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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om é{ndring av liikemedelslagen
PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslés dndringar i ldkemedelslagen.

Regleringen av priserna pa egenvardsldkemedel dndras sa att det faststélls ett hdgsta pris for
dem. Forslaget innebér att apoteken kan konkurrera med priserna pa dessa ladkemedelspreparat
genom att minska forséljningsbidraget fran 1&kemedelsforsiljningen.

I lakemedelslagen lagfésts enligt forslaget mojligheten till expediering och distribution av la-
kemedel via uthdmtningsfack. Bestimmelserna om tillsyn Gver apotekens nittjanster precise-
ras.

Bestdmmelserna om sokande av éndring i vissa apoteksbeslut som fattats av Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomridet éndras s& att omprovningsforfarandet slopas och

andring i forsta instans ska sdkas genom besvir hos forvaltningsdomstolen.

Lagen avses trdda i kraft den 1 mars 2019.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Nulige

1.1 Lagstiftning och praxis
Inrdttande av apotek

I lakemedelslagen (395/1987) foreskrivs om apoteksverksamhet. Enligt 1ikemedelslagens 41 §
2 mom. fattar Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (nedan Fimea) beslut
om inréttande av ett nytt apotek i en kommun eller en del av denna, om tillgdngen pa likeme-
del forutsétter det. Beslutet fattas pa initiativ av centret eller den berérda kommunen. Vid be-
domningen av tillgdngen pé ldkemedel ska invanarantalet, befintliga apotekstjénster och loka-
liseringen av Ovriga hilso- och sjukvardstjanster i omradet beaktas. Centret kan dven fatta be-
slut om &@ndring av apotekens lokaliseringsomrdden och om flyttning av ett apotek till en an-
nan del av kommunen, om det dr nddvéndigt for att trygga tillgdngen pé apotekstjénster.

Enligt lakemedelslagens 43 § ska Fimea utlysa ett nytt eller ledigt apotekstillstand. Enligt 14-
kemedelslagens 40 § far apoteksrorelse drivas med tillstand, dvs. apotekstillstdnd som beviljas
av Fimea. Apotekstillstand kan beviljas en legitimerad provisor, som inte har forsatts i kon-
kurs, forordnats intressebevakare eller vars handlingsbehorighet inte har begrinsats. Tillstand
beviljas for drivande av en viss apoteksrorelse inom en kommun eller en del av denna. Apo-
teksrorelse fér inte drivas ndgon annanstans dn pé i likemedelslagen avsedda apotek, filialapo-
tek och servicestillen for apotek samt genom webbtjénst. Apoteksverksamhet fir direkt med
stod av lakemedelslagen bedrivas ockséa av Helsingfors universitet och Ostra Finlands univer-
sitet. Lakemedel far forutom av egentliga apotek séljas till befolkningen fran filialapotek, ser-
vicestéllen och via webbtjinst. Bestimmelser om apotekens verksamhet finns ocksa i statsra-
dets lakemedelsforordning (693/1987) och i Fimeas foreskrifter.

Enligt lakemedelslagens 52 § kan en apotekare inrétta ett filialapotek med tillstand av Fimea
under forutséttning att det behdvs apotekstjanster for att trygga tillgdngen pa likemedel inom
ett omrade dir det inte finns tillrdckliga verksamhetsforutséttningar for ett sjalvstandigt apo-
tek. I 1ikemedelslagens 52 a § foreskrivs om mojligheten att inrétta ett servicestélle for apotek
i ett glesbygdsomréde eller bycentrum dér det inte finns tillréckliga verksamhetsforutséttning-
ar for ett filialapotek. Servicestéllen for apotek kan av sérskilda skél inréttas ocksé ndgon ann-
anstans for att tillgangen pa ldkemedel ska tryggas. I lagens 52 b § foreskrivs dessutom om
forutsattningarna for att apotekarna och universitetsapoteken ska fa erbjuda apotekstjanster via
apotekets webbtjénst.

I slutet av 2017 fanns det 614 privata apotek och dessutom har Helsingfors universitet och
Ostra Finlands universitet egna apotek. I slutet av 2017 fanns det 180 filialapotek. Dessutom
har Helsingfors universitetsapotek 16 filialapotek. I lakemedelslagen finns inga bestdmmelser
om bedrivande (dgande) av apoteksverksamhet i en viss bolagsform, men lakemedelslagen har
av hivd tolkats sa att apoteksrorelse far drivas endast under en firma. Enligt likemedelslagen
fér en apotekare samtidigt ha endast ett apotekstillstind. Universitetsapotek ska ha en provisor
som forestandare.

Olika servicekanaler och -former i samband med apoteksbesdk
I lidkemedelslagen finns det bestimmelser om néitapoteksverksamhet. Till atskillnad fran be-

stimmelserna om minutdistribution av ldkemedel 1 dvrigt, som huvudsakligen &r nationella till
sitt ursprung, bygger regleringen av nétservicen pa EU-lagstiftning, nimligen Europaparla-
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mentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlike-
medel (lakemedelsdirektivet).

Likemedelslagens 52 b § giller apotekens webbtjidnstverksamhet. Mojligheten att erbjuda
apotekstjdnster via webbtjinst dr knuten till apotekstillstind. En férhandsanmélan om apote-
kets webbtjénst ska goras till Fimea, som vid behov kan begira tilldggsutredningar eller for-
bjuda att verksamheten inleds. Ocksa visentliga fordndringar i webbapoteksverksamhet ska
anmalas till Fimea. Fimea kan forbjuda verksamheten eller bestimma att webbtjansten ska
dras in, om fOrutsdttningarna for ett apoteks webbtjénstverksamhet enligt 52 b § inte &r upp-
fyllda. Den som tillhandahéller ett apoteks webbtjénst ska ha en webbplats, och pa den ska det
finnas en ldnk till den uppdaterade forteckning som Fimea for 6ver apotekens legitima webb-
tjanster och den gemensamma logotyp som anvénds i Europeiska unionen i enlighet med 1a-
kemedelsdirektivet.

Receptbelagda ldkemedel far expedieras fran apotekets webbtjdnst, men bara mot elektroniska
recept enligt lagen om elektroniska recept (61/2007). P4 webbtjansten tillimpas utdver villko-
ren for webbtjinster enligt likemedelslagen ocksé bestimmelserna om distansforséljning i 6
kap. 1 konsumentskyddslagen (38/1978).

Med apotekets webbtjanst avses enligt 38 § 4 punkten i ldkemedelslagen forséljning av ldke-
medel pé basis av bestéllning som en kund har gjort via internet. Med beaktande av den nat-
ionella lagstiftningen och de bakomliggande bestimmelserna i ldkemedelsdirektivets dr tolk-
ningen den att dessa bestimmelser giller ocksé andra tjénster dn egentlig nithandel. Vissa
apotek har for narvarande tillgang exempelvis till en chattjanst for apotek och andra tjanster
som tillhandahalls pa distans och som mojliggdér kommunikation med apotekspersonal obero-
ende av var kunden befinner sig. Det finns ocksa applikationer for kop av ldkemedelspreparat.

Apoteken erbjuder ocksa transport av ldkemedel badde som egen service och i samarbete med
tredje parter. I apoteksverksamheten har inforts olika serviceformer med hjélp av vilka kunden
far apoteksservice oberoende av ett stenfotsapoteks dppettider. Det &r fraga om formedling av
lakemedel, till exempel via uthdmtningsautomater med hjélp av teknologiska 16sningar. Ut-
hadmtningsfack &r ofta placerade i omedelbar nirhet av apotekens verksamhetsstéllen. Via fack
kan kunderna hdmta ut l&kemedelspreparat som de kopt efter att apoteket redan sténgt for da-
gen.

Farmaceutisk leverans utgdr en helhet som bestar av receptbehandling och expediering av 13-
kemedel till kunden. Leveransen innebér saledes inte endast att ett lakemedel fysiskt lamnas ut
till kunden, utan en vésentlig del av leveransen &r kontrollen av att receptet ar korrekt, att 13-
kemedelsbehandlingen &r lamplig och genomfors pa ett korrekt och tryggt sétt samt att stodja
utvérderingen av behandlingen och att sikerstélla ladkemedelspreparatets korrekthet och kvali-
tet. I frdga om egenvéardsldkemedel ska pd motsvarande sétt vid behov bedomas behandlings-
behovet, stodjas valet av lakemedelspreparat och ges rad om hur preparatet ska anviandas pa
ett korrekt och sékert sitt.

Nér kunden koper ett egenvérdsldkemedel i en webbtjénst, anger kunden om den vill att apo-
teket tar kontakt for att ge rdd om ldkemedlet. Om kunden har angett att den vill ha rad, ska
apotekets farmaceutiska personal kontakta kunden innan kunden har betalat den bestéllning
som gjorts i webbtjansten eller fatt ndgon annan orderbekraftelse. Nar sddana egenvardslike-
medel som krdver extra rddgivning expedieras via en webbtjanst ska kunden alltid ges ldke-
medelsradgivning.

En farmaceut eller provisor vid ett apotek som tillhandahaller en webbtjénst ska innan ett re-
ceptbelagt lakemedel expedieras ge lakemedelsradgivning for att sdkerstilla att den som ska
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anvanda ldkemedlet kédnner till hur det ska anvindas pa ett korrekt och tryggt sétt. Lakeme-
dels- och prisrddgivning ges huvudsakligen per telefon, men kan ocksa ges via skyddad chatt-
forbindelse. Farmaceuten eller provisorn ska dokumentera alla kontakter med kunden.

Att soka éndring i vissa av Fimeas beslut

1102 § i ldkemedelslagen finns bestimmelser om sdkande av dndring i beslut som Fimea fat-
tat i enlighet med lakemedelslagen. Paragrafen gor atskillnad mellan de beslut dar dndring i
forsta hand ska sokas genom en begédran om omprovning hos Fimea i enlighet med forvalt-
ningslagen (434/2003) nér det géller beslut dér rattsmedlet 1 forsta instans &dr besvir hos for-
valtningsdomstolen.

Ar 2010 fogades till forvaltningslagen allminna bestimmelser om omprovningsforfarande och
om forfarandet vid behandling av sddana drenden. Bestimmelser om de drenden dér begéran
om omprdvning kan goras finns sarskilt i lagstiftningen om de olika forvaltningsomrédena.
Beslut med anledning av en begidran om omprovning fér overklagas genom besvir hos for-
valtningsdomstolen i enlighet med vad som foreskrivs i forvaltningsprocesslagen (586/1996)
och forvaltningsdomstolens beslut kan dverklagas om hogsta forvaltningsdomstolen beviljas
besvérstillstind. Bestimmelserna om sokande av dndring i ldkemedelslagen &dndrades 2016.
Den lagen (1039/2015) om dndring av ldkemedelslagen som géllde de bestimmelserna byggde
pé regeringens proposition RP 230/2014 rd, som innebar omfattande dndringar av vissa be-
stimmelser om dndringssdkande i forvaltningsérenden. Andringen innebar att omprovnings-
forfarandet utvidgades bland annat till beslut om inrdttande av nya apotek. Fore det fick en
part s6ka dndring i beslut om inrdttande av nya apotek genom att anfora besvéar direkt till for-
valtningsdomstolen.

I det forsta skedet av ett 6verklagande ska en omprovningsbegéran riktas till Fimea nér det ar
fraga om inrdttandet av ett nytt apotek, dndring av apotekets lokaliseringsomréde, flyttning av
ett apotek inom en kommun och indragning av ett apotek i enlighet med lakemedelslagens
102 §. Beslut som givits med anledning av en omprévningsbegéran far 6verklagas genom be-
svér hos forvaltningsdomstolen s& som foreskrivs i forvaltningsprocesslagen.

Enligt forvaltningslagens 49 b § bestéims i lag sérskilt nir det d&r mojligt att begéra omprovning
av ett beslut. I sddana fall far beslutet inte 6verklagas genom besvér. Omprovning fér begéras
av den som beslutet avser eller vars ritt, skyldighet eller fordel direkt paverkas av beslutet. En
myndighet far dértill begéra omprovning pa grundval av en bestimmelse i lag eller om rétten
att soka dndring dr behovlig for det allminna intresse som myndigheten ska bevaka. En begi-
ran om omprévning ska enligt 49 ¢ § goras inom 30 dagar frén delfdendet av beslutet. Om en
begiran om omprovmng inte har gjorts inom foreskriven tid, tas den inte upp till provning. En
begdran om omprovning ska goras skriftligen hos den myndighet som fattat beslutet eller hos
den som skoter en offentlig forvaltningsuppgift och har fattat beslutet. Av skrivelsen ska
framga vilket beslut som avses, hurdan omprovning som begérs och pa vilka grunder omprov-
ning begérs. En begiran om omprévning ska behandlas skyndsamt och ett beslut i vilket om-
provning far begéras far inte verkstéllas innan det har vunnit laga kraft. Ett beslut med anled-
ning av en begéran om omprdévning far overklagas genom besvér sd som foreskrivs i forvalt-
ningsprocesslagen eller i ndgon annan lag.

Nar Fimea har tagit upp en begdran om omprévning kan Fimea enligt forvaltningslagens 49 g
§ @ndra eller upphéva forvaltningsbeslutet eller avsld begéran om omprdvning. I omprov-
ningsbeslutet ska yrkandena i omprovningsbegéran avgdras och avgorandet motiveras. I moti-
Verlngen ska uppges vilka omstandigheter och utredningar som har paverkat avgorandet samt
ndmnas vilka bestimmelser som tillimpats.
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Priset pa likemedel

I lakemedelslagens 58 § foreskrivs om grunderna for lakemedelspriser. Som grund for minut-
forsaljningspriset ska enligt paragrafen anvéndas priset enligt likemedelstaxan som utfardas
genom forordning av statsradet. Priset i likemedelstaxan ska basera sig pd det partipris for
hela landet som innehavaren av forsiljningstillstdndet har uppgett, ett forsiljningsbidrag be-
raknat enligt partipriset samt mervirdesskatten.

Priset pé ett ldkemedel bestar av partipriset, apotekets forséljningsbidrag och mervérdesskatt-
en. Partipriset bestdms av ldkemedelsforetagen. Partipriset dr det pris for vilket ett ldkemedel
sdljs till apoteken. Partipriset innehdller 1ikemedelsforetagets och partiafférens andel av ldke-
medlets pris. Partiaffdrens forséljningsbidrag regleras inte i finsk lagstiftning. Partiaffarens
andel ar baserad pa ett konfidentiellt avtal mellan lakemedelsforetaget och partiaffaren och det
finns ingen information att tillgd om marginalens storlek.

Likemedelstaxan (den nérmare prisséttningen av likemedel) regleras i statsrddets forordning
om lidkemedelstaxa (713/2013). Apotekets forséljningsbidrag ska berdknas enligt olika tabeller
for receptlikemedel och egenvardslakemedel. Till 1dkemedlets pris ska enligt mervérdesskat-
telagens (1501/1993) 85 a § laggas mervardesskatt som fraga om lakemedel 4dr 10 procent av
skattegrunden. Enligt 58 § 1 mom. i ldkemedelslagen kan det utifran partipriset berdknade for-
sdljningsbidraget pa ett enskilt ldkemedelspreparat vara mindre dn den skatteprocent som fast-
stélls enligt 6 § i apoteksskattelagen (770/2016).

Priset pa egenvardsldkemedel bestims enigt 4 § i forordningen om ldkemedelstaxa. Vid for-
sdljning av egenvardsldkemedel fran apotek ska som minutforsiljningspris anvindas ett pris
som bestdms enligt foljande formel:

Ink&pspris, euro Minutforséljningspris
0-9,25 1,5 x inkopspris + 0,50 €
9,26-46,25 1,4 x inkopspris + 1,43 €
46,26-100,91 1,3 x ink&pspris + 6,05 €
100,92-420,47 1,2 x ink6pspris + 16,15 €
over 420,47 1,125 x inkopspris + 47,68 €

Som ink&pspris anvdnds det partipris som innehavaren av forséljningstillstand for lakeme-
delspreparatet har uppgett och som anvinds i hela landet pa ldkemedelspreparatets forsalj-
ningsdag. Om ett egenvardslikemedel expedieras mot recept liggs en expeditionsavgift pa
2,17 euro per leveransparti till ladkemedlets minutforséljningspris.

I forordningen om ldkemedelstaxa finns bestimmelser om vissa rabatter som kan beviljas per-
soner med frontmannatecken, fronttjansttecken, fronttecken, veterantecken eller personer som
tjanstgjort 1 vissa uppdrag under Finlands krig. Dessutom kan en apotekare bevilja social- och
hélsovérdsinrittningar rabatter och dven ge stamkundsrabatter pd egenvardslikemedel. Gott-
gorelser eller forméner pa basis av ldkemedelsinkdp far inte ges ndgon annanstans &n pé apo-
tek.
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Liakemedel som fatt forsdljningstillstdnd far i Finland séljas utan att ndgot partipris faststillts
av myndigheten. Om tillstandsinnehavaren vill att ett ldkemedel ska ersittas av sjukforsak-
ringen, kommer ldkemedlets pris att regleras. Partipriset pa ett likemedel som ersdtts kan
uppga till hogst det partipris som myndigheten faststélls for ldkemedlet. Om ett lakemedel inte
beréttigar till ersittning kan likemedelsforetaget fritt bestimma partipriset. I Finland uppdate-
ras prislistorna pa lakemedel tva génger per manad och lakemedelsforetagen har dd mojlighet
att dndra sina partipriser. Faststdllandet av partipriserna styrs dessutom av i vilken man ldke-
medlet berittigar till ersittning, det dértill anslutna referensprissystemet samt av mojligheten
till 1akemedelsutbyte som géller framfor allt receptbelagda lakemedel. Vid ldkemedelsutbytet
och i referensprissystemet enligt 57 b—57 d § i1 ldkemedelslagen och i sjukforsdkringslagen
(1224/2004) kommer det partipris som ett likemedelsforetag har bestdmt for sitt lakemedel att
paverka ocksa konkurrenslidget inom likemedelspreparatets terapiomrade. I den grupp av 1a-
kemedelspreparat som klassificeras som egenvardsldkemedel finns det likemedel som déa de
expedieras mot recept beréttigar till ersittning enligt sjukforsdkringslagen.

Enligt ldkemedelslagens 37 a § ska partipriset pé ett lakemedel vara detsamma for alla apotek
och filialapotek. I partipriset ska beaktas samtliga rabatter, aterbéringar och andra féorméner
som beviljas apotek och filialapotek. Partipriset ska meddelas de instanser som uppdaterar
prisuppgifterna. De ndmnda begransningar i fraga om partipriser géller inte ldkemedelsprepa-
rat som far séljas ocksa annanstans dn pa apotek. Ocksa den som utfér maskinell dosdispense-
ring av ldkemedel fir beviljas rabatt pa likemedel som anvinds vid dosdispenseringen och
som ingdr i den forteckning over utbytbara ldkemedel som avses 1 57 ¢ § och som hor till den
referensprisgrupp som avses i 6 kap. 18 § i1 sjukforsdkringslagen. Rabatt far beviljas om det
faststéllda referenspriset dndras och priset pa det lakemedelspreparat som anvédnds nér dnd-
ringen triader i kraft 4r hogre dn det nya referenspriset. Rabatten far beviljas 1 hogst 30 dagar
efter dndringen av referenspriset.

Enligt 57 § i lakemedelslagen ska ldkemedelsradgivningen ocksa inbegripa att den som koper
lakemedel informeras om priserna pa ldkemedelspreparat och om andra omstidndigheter som
inverkar pa valet av ldkemedelspreparat. Prisrddgivningen om likemedel som expedieras mot
recept ska omfatta information om det ldkemedelspreparat som vid tidpunkten for expedie-
ringen de facto ar det billigaste. Enligt 55 § 1 ldkemedelslagen ska det pa ett apotek och ett
filialapotek finnas en sddan méngd ldkemedel, tillbehdr och utrustning for lédkemedlens an-
vindning samt forbandsmaterial som svarar mot den vanliga kundkretsens behov.

I princip far endast apotek sélja ladkemedel. I ldkemedelslagens 54 a—54 § foreskrivs det om
undantag som innebdr att nikotinpreparat far séljas pa andra stédllen dn pa apotek, och undan-
tag utgor enligt 38 a § 1 den lagen ocksa traditionella véxtbaserade preparat och homeopatiska
preparat, i frdga om vilka Fimea beslutar var de fér sdljas. Enligt 58 § 2 mom. géller reglering-
en av likemedelspriser inte sddana ldkemedelspreparat som far séljas dven ndgon annanstans
an pé apotek eller filialapotek och frén medicinskép (servicestillen).

Marknadsforingen av likemedel regleras i bestimmelserna om marknadsforing 1 ldkeme-
delslagen, ldkemedelsforordningen och konsumentskyddslagen. Enligt 91 § i ldkemedelslagen
ska marknadsforingen av likemedel frdmja korrekt anvdndning av likemedel. De uppgifter
som ges i marknadsforingen ska vara forenliga med uppgifterna i det godkdnda preparatsam-
mandraget for likemedlet.

Marknadsforingen av likemedel fér inte locka allménheten att anvinda likemedel i onddan,
ge en felaktig eller Gverdriven bild av preparatets sammanséttning, ursprung eller medicinska
betydelse eller vara osaklig pa ndgot annat liknande sétt. Endast ldkemedel som avses i ldke-
medelslagen fér reklam- eller marknadsforas som ldkemedel. Det ér forbjudet att marknads-
fora ett ldkemedelspreparat som inte har ett giltigt forséljningstillstdnd eller en giltig registre-

7



RP 295/2018 rd

ring i Finland. Lakemedelspreparat som expedieras mot recept eller som innehaller narkotika
eller psykotropa dmnen far inte heller marknadsforas till allméanheten.

Likemedelsreklam fér inte innehélla ogrundade hélsopéstdenden eller riktas till barn. Rekla-
men far inte heller i 6vrigt ge en dverdriven eller vilseledande bild av ldkemedlets effekter.
Det ar dessutom ocksa forbjudet att dela ut lakemedelsprover till allménheten i syfte att framja
forsaljningen.

Fimea Overvakar att marknadsforingen av lakemedel &r saklig. Om marknadsforing av ldke-
medel har skett i strid med vad som foreskrivs far Fimea forbjuda fortsatt eller upprepad
marknadsforing och éven vidta andra tillsynsétgérder mot marknadsforaren.

1.2 Den internationella utvecklingen samt lagstiftningen i utlandet och i EU
Sverige

I Sverige regleras handeln med likemedel i lagen (2009:366) om handel med likemedel. Det
ar fritt fram for alla, utom for lakare och ldkemedelstillverkare, att dga apotek. Savil offentliga
som privata aktorer far 4ga apotek. Bade horisontell och vertikal integration av apotek é&r tilla-
ten, vilket innebér att apotek kan bilda kedjor och att partihandlare far d4ga apotek. Apotekens
lokalisering och antal begréinsas inte. Efter 2009 ars reform har dgandet av apotek i Sverige
koncentrerats till tre stora apotekskedjor som é&ger cirka 80 procent av apoteken. Om samma
aktor har tillstdnd att bedriva bade apoteksverksamhet och partihandel med ldkemedel ska
dessa funktioner héllas isdr fran varandra. Vissa icke receptbelagda lakemedel far siljas ocksa
pa andra stdllen &n pa apotek.

I Sverige regleras likemedelspriserna dels i friga om maximipriserna pé erséttningsberétti-
gade receptlikemedel och dels i friga om apoteksersittningarna. Prissittningen av receptli-
kemedel som inte berattigar till erséttning och av egenvardsladkemedel regleras déremot inte.

Enligt lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. faststiller Tandvérds- och likemedels-
forménsverket de inkopspris och forséljningspris pa likemedel som apoteken ska tillimpa.
Apotekens andel bestdr av mellanskillnaden mellan lakemedlets partipris och minutforsalj-
ningspris.

For lakemedel dar marknaden &ar konkurrensutsatt med synonympreparat dr andelen av annan
storlek &n 1 friga om sédana ldkemedel som inte behdver konkurrera med synonympreparat
(generiska ldkemedel). Apotekstaxan berdknas enligt foljande tabeller
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Lakemedel utan generisk konkurrens

Inkopspris (SEK) Minutforsiljningspris(SEK)
<75,00 Ink&pspris x 1,20 + 30,50
>175,00-300,00 Ink&pspris x 1,03 + 43,25
>300,00-50 000,00 Inkopspris x 1,02 + 46,25

> 50 000,00 Ink&pspris + 1 046,25

Lakemedel med generisk konkurrens

Inkopspris (SEK) Minutforsiljningspris (SEK)
<75,00 Ink&pspris x 1,20 + 30,50 + 11,50
>75,00-300,00 Ink6pspris x 1,03 + 43,25 + 11,50
>300,00-50 000,00 Ink&pspris x 1,02 + 46,25 + 11,50
> 50 000,00 Ink&pspris x 1 046,25 + 11,50

I Sverige dr mervérdesskatten pd receptlikemedel 0 procent och pé egenvardslakemedel 25
procent.

Norge

I Norge regleras apoteksverksamheten i en apotekslag (Lov om apotek). Vem som helst far dga
ett apotek och antalet apotek som dgs av samma person eller foretag regleras inte. Det dr emel-
lertid forbjudet for lakare och lakemedelsforetag av d4ga apotek. Dessutom ska den som ansva-
rar for apotekets verksamhet vara provisor. Vissa lakemedel fér sdljas pa andra stillen d4n pa
apotek.

En vertikal integration av apoteken och partihandlarna &r inte forbjuden, vilket innebér att par-
tihandlare far dga apotek. Apotekségandet dr koncentrerat till tre stora vertikalt integrerade ut-
landska apotekskedjor som dger cirka 80 procent av apoteken.

I Norges likemedelslag och likemedelsforordning (Forskrift om legemidler) foreskrivs om
prissittning av ldkemedel. Likemedelsverket faststéller maximipriser for alla receptldkemedel.
Maximipriserna far underskridas.
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Innan ett receptldkemedel far borja marknadsforas i Norge maste innehavaren av forséljnings-
tillstandet hos Norges likemedelsverk ansoka om ett hogsta inkdpspris samt om ett hogsta
minutforséljningspris. Lakemedelsverket faststéller for ett likemedel forst det hogsta inkdps-
priset (apotekens hogsta inkdpspris). Priset faststélls efter en jamforelse av marknadspriserna i
nio europeiska referenslidnder, vanligen Nederldnderna, Belgien, Irland, Storbritannien, Oster-
rike, Sverige, Tyskland, Finland och Danmark samt pa medeltalet av dessa linders tre lagsta
marknadspriser (s.k. internationellt referenspris). Receptldkemedel far séljas endast till maxi-
mipriset eller till ett lagre pris.

Likemedelsverket beslutar dessutom om apoteksmarginalens maximibelopp. Apoteksmargi-
nalens maximibelopp ar 2018 var 2,25 procent av det hogsta inkdpspriset. Maximinivén pa re-
ceptlikemedels minutforsdljningspriser berdknas salunda pa apotekens hogsta inkopspriser
och marginaler som faststills av lakemedelsverket. Till minutférséljningspriset adderas dessu-
tom en fast expedieringsavgift per forpackning samt 25 procent i mervardesskatt. P4 apote-
kens inkopspris tas ut en lakemedelsskatt pd 0,55 procent, som géller for bade receptlikeme-
del och egenvardslikemedel. Partihandlarna tar ut skatten och redovisar den till myndigheten.
Likemedelsverket tar hos partihandlarna dessutom ut en 0,6 procents skatt pd de priser som
partihandlarna betalar for lakemedlen. P4 annan minutférséljning &n i apotek tas vidare ut en
1,6 procents skatt som betalas av partihandlarna.

Priserna pé parallella ldkemedel regleras genom det s.k. trinnpris-systemet som innebér att
maximipriserna graderas beroende pa forséljningsvolymerna. Da det ursprungliga patentet pé
ett lakemedel forfaller och konkurrensen med parallella preparat borjar sanks priset pa det ur-
sprungliga lakemedlet med 35 procent. Sex manader senare sénks priset till 59—-81 procent av
priset pa det ursprungliga preparatet vid den tidpunkt da patentet forfoll. Den tredje sdnkning-
en till 69—90 procent av det ursprungliga preparatets pris vid tidpunkten da patentet forfoll
gors tidigast 18 manader efter det att konkurrensen borjat. Prissdnkningens storlek bestdms pé
basis av ldkemedlets omséttning innan konkurrensen borjade.

Alla egenvardslakemedel far prissittas fritt. Likemedelsverket kan emellertid besluta att pris-
séttningen av receptlakemedel ska tillimpas ocksé pa egenvardsldkemedel, om dessa omfattas
av systemet med lakemedelserséttningar. Dessutom kan ldkemedelsverket ta ut en avgift pa
1,2 procent pa forsdljningen av egenvérdslékemedel utanfor apoteken, for att técka administra-
tiva och tillsynsrelaterade kostnader. Priserna pa egenvardslikemedel har i dagligvaruhandeln
legat 10-20 procent under apotekspriserna.

Danmark

I Danmark regleras apotekssystemet genom en apotekslag (Apotekerioven). 1 Danmark ge-
nomfordes ar 2015 en reform av apotekssystemet som innebar att apoteken fortfarande 4gs av
privatpersoner. Ett apotek kan dgas av en person som har provisorsutbildning och har fatt till-
stdnd att bedriva apoteksverksamhet pa ett visst stdlle. Apotekens lokalisering och antal regle-
ras 1 lagen. Apotekstillstand beviljas pé livstid och blir i allminhet lediga d& en apotekare av-
lider eller gar i pension. Processen for beviljande av apotekstillstdnd &r ungefdr densamma
som i Finland. Vissa lakemedel far séljas ocksa pa andra stéllen &dn pa apotek. I Danmark re-
gleras priserna pa receptbelagda och 6vriga lakemedel som fér séljas endast i apotek. Prissitt-
ningen av egenvardsldkemedel som séljs utanfor apotek dr daremot fri. Ladkemedelspriserna ar
desamma i alla apotek och konkurrens med minutforsaljningspriser ar inte majlig.

Foretag som tillverkar eller importerar likemedel bestimmer fasta likemedelspriser som de

meddelar Danmarks ldkemedelsverk. Foretagaren fér fritt bestimma prisnivan och priserna far
andras med tva veckors intervall. Likemedelsverket tar inte stéllning till frigan om priserna ar
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rimliga. Lakemedelsverket informerar apoteken och Ovriga referensgrupper om de likeme-
delspriser som ska tillimpas (apotekens inkdpspris). Innan ett ldkemedel far borja marknads-
foras i Danmark ska ldkemedelsverket underrdttas om lakemedlets pris, varefter lakemedels-
verket rdknar ut ett minutforsiljningspris och ett erséttningspris.

Apotekens marginaler regleras ddremot centralt. Danmarks apoteksforening och hilsoministe-
rium forhandlar vartannat a&r om en sammanlagd vinstmarginal som motsvarar forséljningsbi-
draget fran samtliga produkter och tjanster inom hela sektorn.

Apotekens inkdpspris (AIP) omvandlas fran och med den 1 januari 2018 till konsumentpriser
(ESP) med formeln

ESP =10,00 + 1,25 x (AIP % 0,084 + AIP + 6,46),

dér 10,00 ar ladkemedlets i minutforséljningspriset ingdende expedieringsavgift inklusive mer-
virdesskatt. Apotekens vinstmarginaler bestar av mellanskillnaden mellan inkSpspriset och
minutforsaljningspriset.

Estland

Ar 1996 stiftades en likemedelslag som upphivde begrinsningarna av apoteksigandet. Avre-
gleringen ledde till en snabb 6kning av antalet 6ppenvardsapotek. Den som bedriva apoteks-
verksamhet i Estland maste ha tillstdnd av landets likemedelsverk. I slutet av 1990-talet bor-
jade en vertikal och horisontell integration av apoteken och numera hér merparten av dppen-
vardsapoteken till apotekskedjor. Merparten av apotekskedjorna dr anslutna till partihandlare
och varje storre apotek har sin egen likemedelsgrossist. Forsdljning av ldkemedel pé andra
stdllen &n pa apotek é&r i regel tillten i Estland. Lakemedelsverket kan p& begiran av den som
har apotekstillstaind bevilja denne tillstand att sédlja egenvérdsldkemedel i hogst en vecka pé
stora publika evenemang och i andra exceptionella fall.

Ar 2015 genomfdrdes emellertid i Estland en lagreform som innebir att apoteksigandet be-
gransades. Enligt den géllande ldkemedelslagen (Ravimiseadus) ska i Estland senast ar 2020
ske en dtergang till provisorsdgda apotek, vilket innebér att endast provisorer far dga aktiema-
joriteten (6ver 50 procent) i apotek. Vertikal och horisontell integration av apotek forbjods och
apoteksaktier far inte dgas av personer som tillverkar 1dkemedel, partihandlare eller av perso-
ner som har ratt att forskriva lakemedel. Syftet med dndringen &r att 6ka apotekarnas obero-
ende samt att minska trycket att sdlja ladkemedel av andra dn hélsorelaterade skil. Forsalj-
ningsbidragen frdn likemedel regleras i Estland genom forordningen (Ravimite hulgi- ja
Jjaemiiiigi juurdehindluse piirmddrad ning nende rakendamise kord) som faststiller troskel-
virden for parti- och minuthandelns forséljningsbidrag. Samma troskelvéirden géller sévél re-
ceptlakemedel som egenvardslikemedel. I fraga om partihandeln tillimpas proportionella for-
séljningsbidrag pa 3—20 procent som inte far overstiga 6,39 euro per forséljningsforpackning.

Forséljningsbidragens troskelvirden i partihandeln

Lakemedlets inkdpspris (EUR) Forséljningsbidragets troskelvarde (%)

<1.60 20
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1.61-2.88 15
2.89-6.39 10
6.40-12.78 5
over 12.78 3

I minuthandeln for likemedel tillimpas i stéllet proportionella forsiljningsbidrag pa 15—40
procent och fasta forsiljningsbidrag som inte far dverstiga 6,39 euro per forsiljningsforpack-
ning. For de allra dyraste ldkemedlen (6ver 44,74 euro) 4r maximibidraget 5,11 euro.

Forsaljningsbidragens troskelvéirde i minuthandeln

Lakemedlets inkdpspris (EUR)

Forséljningsbidragets troskelvirde

Proportionellt (%) Fast (EUR)
<0.64 0 0.38
0.65-1.28 40 0.38
1.29-1.92 35 0
1.93-2.56 30 0
2.57-3.20 25 0
3.21-6.39 20 0
6.40-44.74 15 0
over 44.74 0 5.11

Mervérdesskatten pa likemedel ér 9 procent.
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1.3 Bedomning av nuliget
Allmént

Péa senaste tid har det i den offentliga debatten varit mycket tal om tillgdngen pé likemedel
och om konkurrensen inom apoteksbranschen. Regeringspartiernas apoteksarbetsgrupp utarbe-
tade den 24 april 2017 riktlinjer for utveckling av apoteksverksamheten (se avsnitt 2.1). Soci-
al- och hélsovdrdsministeriet har gett Fimea i uppdrag att utreda forsdljningskanalerna for
egenvardslikemedel (dnr 000753/00.04.05/2018). Dessutom har ministeriet bestillt en rapport
av en utredningsperson om utveckling av systemet med lékemedelserséttningar (Heikki
Ruskoaho: Ladkekorvausjirjestelmén kehittdminen. Selvityshenkilon loppuraportti. Social-
och hilsovardsministeriets rapporter och promemorior 20/2018).

Aven privata aktorer har utrett mdjligheterna att utveckla apoteksverksamheten. Finlands apo-
tekareforbund har bestéllt en konkurrensrittslig analys av professor Petri Kuoppamaiki vid
Aaltouniversitetet, Ladkejakelua koskevan sééntelyn ja sen mahdollisten muutosten vaikutuk-
sesta kilpailuun ja lddkehuollon toimivuuteen (Petri Kuoppamaiki, april 2018). En expertgrupp
(ordférande Liisa Hysséld) gav pa uppdrag av Finlands Dagligvaruhandel rf 2018 slutrappor-
ten ”Apteekkitoiminnan uudistamisen suuntaviivat, 1ddkejakeluselvitys” som ocksa innehaller
forslag till fornyande av apoteksregleringen.

Olika servicekanaler och serviceformer i samband med apoteksbesok

I lakemedelslagen och likemedelsforordningen foreskrivs om nétapoteksverksamhet och om
transport av lidkemedel. Dessutom har Fimea meddelat foreskrifter om expediering av ldkeme-
del (2/2016). Expedieringar gors allt mer som postleveranser via apotekens webbtjénster.

Apotekens uthdmtningsfack anvénds da likemedel inte har kunnat expedieras under ett nor-
malt apoteksbesok och dé likemedel inte har kunnat avhdmtas forrdn efter apotekets sting-
ningstid eller till exempel under ett veckoslut. Dessutom kan fack anvindas for att hdmta ut
lakemedel som expedierats via en webbtjanst. Den ldkemedelsrddgivning som likemedelsla-
gen kréver har da genom apotekets forsorg skett direkt till kunden antingen i samband med ett
apoteksbesok eller i samband med att bestéllningen gjordes. Lagstiftningen kénner inte till ett
sadant separat likemedelsforrdd, men frén konsumentens synpunkt behdvs denna mgjlighet att
formedla ldkemedel.

Pé ett allmént plan foreligger det ett behov att utveckla tjanster med vilka det 4r mojligt att fa
apoteksbetjaning oberoende av apotekets Oppettider eller lokalisering. Samtidigt méste det séi-
kerstillas att de nya servicemodellerna uppfyller kvalitetskraven nér det giller expediering av
lakemedel samt att tillstdndshavaren for apoteksverksamheten entydigt ansvarar for hela ser-
vicekedjan, oberoende av om man i verksamheten anlitar tredje parters tjanster eller teknolo-
giska 16sningar.

Bestimmelserna om apotekens webbtjanster tridde i kraft i januari 2011 (RP 94/2010 rd). Be-
stimmelserna om apotekens webbtjdnster i ldkemedelslagen tillimpas pé forséljning av léke-
medel som sker via olika former av distanskommunikation. Som exempel pé distanskommu-
nikation ndmns i lagens forarbeten datanit, telefon, post, television eller ndgot annat medel
som kan anvéndas for att ingd avtal utan att parterna samtidigt dr ndrvarande. Begreppet ar ut-
format i 6verensstimmelse med Europaparlamentets och radets direktiv 97/7/EG om konsu-
mentskydd vid distansavtal. Eftersom teknologin och de digitala tjdnster som den mojliggor
har utvecklats efter det att bestimmelserna om apotekens webbtjénster stiftades och eftersom
apoteken har borjat tillimpa nya serviceformer, kan det for tydlighetens skull konstateras att
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tillimpningsomradet for bestimmelserna om apotekens webbtjénstverksamhet ocksé omfattar
bland annat mobiltjénster som apoteken tillhandahéller, exempelvis lakemedelsforséljning via
applikationer. I fraga om apotekens olika pé distanskommunikation baserade serviceformer
géller sdledes samma bestdmmelser och myndighetsforeskrifter som 1 frdga om apotekens
webbtjinstverksamhet.

Enligt regeringspartiernas malséttningar nir det giller apotek ska mdjligheten att inféra kon-
kurrens 1 frdga om hemkdrning av likemedel fran apotek utredas med beaktande av teknik
som vinner insteg i framtiden, en obruten likemedelstransport och ldkemedelssékerhet. Nér
fragan bedomdes anségs det att den géllande lagstiftningen ger mdjlighet till transportservice
nér det géller 1ikemedel och till utveckling av anknytande verksamhet. Nér det géller utveckl-
ingen av nya formedlingsformer och identifieringen av deras stillning i lagstiftningen &r det
av en central betydelse att ldkemedelssdkerheten garanteras. Apotekarna ska ombesorja en sa-
kenlig hantering av ldkemedelspreparat samt sakenliga transport- och foérvaringsforhallanden
genom hela formedlingskedjan, énda till dess att ldkemedelspreparatet har utldmnats till kun-
den. Apotekaren kan inte delegera ansvar till en underleverantdr, till en serviceproducent eller
till en transportor, utan méaste forvissa sig om att likemedlet blir sakenligt behandlat pé ett be-
horigt sitt samt om att servicen ar lagenlig och séker. I praktiken striacker sig apotekarens an-
svar for apoteksverksamheten och kvalitetssystemets ansvar for den slutna kedjan i friga om
lakemedelsvarden till dess att kunden tar emot sina bestillda lakemedelspreparat. Enigt upp-
skattningar krévs det inga éndringar av bestimmelserna for att mdojliggora sddan service och
garantera verksamhetens kvalitet och sékerhet, utan géllande lagstiftning tillimpas p& verk-
samheten.

Att soka dndring i vissa av Fimeas beslut

Enligt regeringens proposition med forslag till andring av ldkemedelslagen (RP 99/2018 rd)
ska forutséttningarna for inrdttande av apotek éndras sa att nér tillgdngen péd ldkemedel och
apotekstjansternas tillricklighet bedoms ska hidnsyn tas &tminstone till antalet personer som
bor eller utréttar drenden i omradet. Dessutom ska det bli mgjligt att inrétta ett apotek ocksa i
anslutning till en verksamhetsenhet inom social- och hilsovarden. Syftet med propositionen &r
att Oka antalet apotek och verksamhetsstillen, vilket ska forbattra den regionala tillgangen och
kvaliteten pa apotekstjénster samt frdmja konkurrensen.

Processerna for overklagande av Fimeas beslut fordrojer inrdttandet av nya apotek. Vanligen
soker en eller flera apotekare dndring i ett beslut om att inrétta ett apotek i ndromradet. Enligt
6 § 1 forvaltningsprocesslagen kan besvér over ett beslut anforas av den som beslutet avser el-
ler vars ritt, skyldighet eller fordel direkt paverkas av beslutet. Fimeas beslut om inrdttande av
nya apotek har i regel overklagats. Efter den reform av forfarandet for &ndringssokande som
2016 gjordes i likemedelslagen (RP 230/2014 rd) ska enligt ldkemedelslagens 102 § i det
forsta skedet riktas en begédran om omprovning till Fimea. Enligt 6 a § (582/2010) i forvalt-
ningsprocesslagen far ett beslut med anledning av en begidran om omprdvning 6verklagas ge-
nom besvir endast av den som har begirt omprévning. Dessutom foreskrivs att om ett forvalt-
ningsbeslut har dndrats eller upphévts vid omprovning, far omproévningsbeslutet dverklagas
genom besvér dven av den som har besvérsritt enligt 6 § eller enligt ndgon annan lag.

I regeringens proposition med forslag till granskning av bestimmelserna om sékande av énd-
ring hénfordes beslut om inrdttande och indragning av apotek samt beslut om dndring av ett
apoteks lokaliseringsomrade till omprovningsforfarandet, medan forfarandet inte utstricktes
bland annat till beslut som ar baserade pa grundlig beredning. Forfarandet med omprévnings-
begidran utstricktes inte heller till filialapotekstillstdnd, eftersom sédana beslut kan berora flera
parter. Besvérsforfarandet har inte heller utstrickts till dterkallelse av vissa tillstind samt ex-
empelvis till beslut om avbrytande av provningar som avses i ldkemedelslagens 88 a §, med
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motiveringen att en omprovningsbegiran i sadana fall grundlost kunde forldnga den samman-
lagda behandlingstiden for drendet.

Enligt vedertagen réttspraxis anses apotekarna i ndromréadet kring ett apotek som ska inréttas
ha partsstéllning, vilket innebér att de har rétt att soka édndring 1 Fimeas beslut. Enligt forvalt-
ningsprocesslagens 31 § far ett beslut i vilket dndring far sokas inte verkstéllas innan det har
vunnit laga kraft. Ett beslut far dock verkstillas innan det har vunnit laga kraft, om sa fore-
skrivs i lag eller om beslutet till sin natur ar sddant att det bor verkstillas omedelbart eller om
ett allmént intresse kréver att verkstilligheten av beslutet inte uppskjuts. Overklagandet hind-
rar emellertid inte verkstéllighet i det fall att det krévs besvirstillstand for att overklaga beslu-
tet. Ett beslut far dock inte borja verkstillas, om anférande av besvér skulle bli meningslost till
foljd av verkstilligheten eller om hogsta forvaltningsdomstolen forbjuder verkstilligheten. Pa
beslut om inrédttande av nya apotek tillimpas forvaltningsprocesslagens huvudregel enligt vil-
ken beslut far verkstillas forst da de har vunnit laga kraft.

I begidranden om omprdévning och i dverklaganden till forvaltningsdomstolen har det anforts
att Fimea tolkat ldkemedelslagen pa ett lagstridigt sitt. De vanligaste grunderna for apotekares
omprdvningsbegiran har varit att Fimea felaktigt tillimpat likemedelslagens bestdmmelser
om forutsittningarna for inrdttande av ett nytt apotek. I Fimeas praxis har begdrandena nastan
utan undantag avslagits. Eftersom Fimea grundligt utrett forutsdttningarna for inrdttandet
framgér det i1 allménhet ingen ny relevant information i det skede da begéran behandlas. I det
forsta skedet dr det séledes huvudsakligen fraga om meningsskiljaktigheter som géller lag-
tolkningen. Fimea maste dessutom hora kommunen i frdga. Fore sitt beslut hor Fimea ocksa
omradets Ovriga apotekare.

Fimeas beslut om dndring av ett apoteks lokaliseringsomrade, flyttning av ett apotek till en
annan del av kommunen och indragning av ett apotek &r i friga om forfarande likadana som
beslut om inréttande av ett nytt apotek, dvs. dven dessa beslut bygger pa grundlig utredning.
Beslut om éndring av ett apoteks lokaliseringsomréde ingér ofta i samma beslut som innebér
att ett nytt apotek inrdttas eftersom ett lokaliseringsomrade inom den berérda kommunen
maste bestimmas nér ett nytt apotek inrdttas. Det betyder att det géllande beslutet om apote-
kens lokaliseringsomréden dndras. Eftersom béda besluten ofta fattas genom ett och samma
beslut &r det motiverat att forfarandet for sokande av éndring dr enhetligt for sédana drenden.
Dessutom ligger det liknande grundliga utredningar bakom beslutet om &ndring av lokalise-
ringsomradet nér det géller tillgdngen pa ldkemedel och behovet att avgransa lokaliseringsom-
radet. Beslut om att dra in eller flytta ett apotek fattas sidllan. Kommunen och andra berérda
hors i samband med utredningar av fragor som géller dndring av lokaliseringsomradet eller
forflyttning eller indragning av ett apotek. Besluten bygger pa omfattande och grundliga ut-
redningar, och de motiveras i detalj.

I motiveringen till den proposition som gillde reformering av &ndringssokandet sdgs det att
det beror pa naturen av de drenden som behandlas huruvida begéran om omprévning ldmpar
sig. Begéran om omprovning anségs i propositionen i synnerhet ge mojlighet till sjalvrittelse i
ett tidigt stadium. Om det ar fraga om en drendegrupp dér besluten redan i det forsta skedet av
forvaltningsforfarandet grundar sig pé en omfattande och grundlig utredning och besluten mo-
tiveras i detalj, medfor ett skede med begéran om omprovmng 1 allménhet inte nagot tilldggs-
vérde for drendets behandling. I skedet for dndringssdkande ar det da vanligen fraga om avvi-
kande meningar om lagtolkningen. I propositionen konstateras det ocksa att omprovningsfor-
farandet onddigt kan fordrdja tillgangen till domstol i drenden dér det dr friga om saker av
sarskild betydelse for partens rattsskydd.

Aren 2008-2016, dvs. fore reformen av éndringssokandet i likemedelslagen, meddelades tio
beslut om inréttande av ett nytt apotek, varav sju Overklagades hos forvaltningsdomstolen.
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Efter 2016 har det fram till augusti 2018 6verklagats tolv beslut om inrdttande av ett nytt apo-
tek. I tre fall har ingen omprdvningsbegéran gjorts. De som sokt dndring har som sitt frimsta
argument framfort att det i det omrade dér ett apotek planeras inte rader sddan brist pé tillgdng
till ldkemedel i en sddan utstrédckning att det finns anledning att inrétta ett nytt apotek. I lidke-
medelslagens 41 § ndmns emellertid inte ndgon sddan pa tillgangsbrist baserad grund, utan be-
slutet om att inrdtta ett nytt apotek baseras pa en helhetsbedomning av behovet att forbattra
tillgangen pa lakemedel, och denna bedomning bygger pa grundlig utredning.

Fimeas beslut har i praktiken alltid forblivit i kraft trots att de dverklagats. Genom att sdka
andring dr det mojligt att fordroja verkstilligheten av Fimeas beslut om inrdttande av ett nytt
apotek. Efter Fimeas beslut borjar en tidsfrist pa 30 dagar 16pa frén delfdendet av beslutet. En
begédran om omprovning behandlas uppskattningsvis inom 3—4 manader fran det att begiran
kommit in. Nér ett beslut om avgorande i ett drende som géller begdran om omprévning har
meddelats, inleds en ny 30 dagars besviirstid for overklagande hos forvaltningsdomstolen. Den
process for sokande av andring 1 friga om en begéran om omprovning som foregér behandling
i forvaltningsdomstolen kan saledes ta upp till sex manader. Forvaltningsdomstolarnas be-
handlingstider varierar frdn sex manader till over ett &r. Innan Fimeas beslut kan verkstéllas
hinner det forflyta sammanlagt 1-1,5 &r, ibland upp till tre &r. En omprévningsbegéiran for-
langer 1 onddan processens sammanlagda ldngd, och en sddan begéiran kan sdledes inte anses
vara lamplig for overklagande i forsta instans av apoteksbeslut som avses i1 ladkemedelslagens
41 8.

Egenvardsldkemedel

Sortimentet av egenvardsldkemedel i Finland har utvecklats under arens lopp. Dagens relativt
omfattande sortiment i apoteken &r ett resultat av beslut utifrdn myndighetstillsyn, och i da-
gens lage finns ett omfattande utbud av egenvérdslikemedel pé alla terapiomraden. Malet har
varit att sortimentet ska ticka in de primért rekommenderade ldkemedlen och de viktigaste al-
ternativen inom dagens vardrekommendationer. Pé det sittet kan en apotekskund med hjélp av
lakemedelsradgivning i varje enskilt fall traffa ett rationellt val i friga om egenvarden utifran
resultatméssiga och ekonomiska dvervidganden.

Enligt statistik frdn den europeiska egenvardsorganisationen (Association of the European
Self-Medication Industry, AESGP) finns det mer verksamma substanser inom egenvarden i
Danmark &n i de andra nordiska linderna. I Danmark 4r antalet 108, i Finland 93, i Sverige 85
och i Norge 82. Enligt AESGP:s statistik ligger Finland i mellanskiktet bdde nér det géller an-
talet lakemedelssubstanser och nér det géller marknaden for egenvérdspreparat. Statistiken
tillater andé inte nagra direkta slutsatser om konsumtionen av egenvardslikemedel i form av
dagliga terapeutiska doser.

Utbudet av egenvardsldkemedel kompletterar apotekens utbud av icke-medicinska produkter
och néringspreparat. Det ror sig om produkter som delvis ocksa séljs pa andra stéllen &n apo-
tek inom daglighandeln eller exempelvis hilsokostaffarer. Vissa produkter séljs bara pa apo-
tek. Det bygger pa vad den marknadsfor produkten bestimmer. Bland annat salvbaser och vi-
taminer dr sddana produkter.

De mest salda egenvérdsldkemedlen &r gastrointestinala ldkemedel, virkmedicin, dermatolo-
giska ldkemedel, vitaminer, allergimedicin och hostmedicin. Egenvérdsldkemedlens andel av
den sammanlagda forsaljmngen av lakemedel uppgick 2016 till 11 procent (352 miljoner euro,
detaljhandelspris inklusive moms; Suomen liiketilasto). Oppenvardsapotekens forsaljmng
fran apotek var uppskattningsvis 343 miljoner euro 2017. Forsdljningen av egenvardslakeme-
del har okat stort pa 2000-talet. Det gér emellertid inte att utifrén forsdljningssiffrorna dra
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nagra slutsatser om huruvida antalet brukare har 6kat eller om likemedlen anvénts oftare eller
1 storre doser.

Liksom andra ldkemedel dr ocksé egenvardsldkemedlen sidkra bara om de anvéinds pa ritt sitt.
Aven om de likemedel som anvéinds inom egenvérden ska vara tillrdckligt sékra for sddan
vard kan de ge upphov till skadliga biverkningar liksom vilket ldkemedel som helst. I allmén-
het &r biverkningarna lindriga och tillfalliga, sasom illamaende, magbesvér eller trétthet, och
de anges pa bipacksedeln. Egenvardsprodukterna ar i regel avsedda for kortvarig anvandning.
Samtidigt kan det forekomma allvarliga biverkningar i samband med anvéndningen av vissa
egenvardsldkemedel, och detta redan efter kortvarig anvéndning eller néra gransen for det re-
kommenderade hogsta intaget. Exempel pé lakemedelspreparat med hog risk som kan kopas
inom egenvardssortimentet dr viarkmedicin, i synnerhet acetylsalicylsyra och paracetamol.
Den allménna biverkningen av antiinflammatoriska medel ar blodningar i mag-tarmkanalen,
och flera hundra ménniskor dor arligen i det, 4ven sadana ldkemedel i regel anvinds mot
artros och reumatism pé lékarordination (Terveysportti). Manga verksamma substanser som
ingar 1 utbudet av egenvardsldkemedel hor till gruppen antiinflammatoriska likemedel. I Sve-
rige fick man tidigare kopa virkmedicin med paracetamol i dagligvarubutiker. P& grund av
dodsfall i samband med paracetamolpreparat har forsdljningen sedermera koncentrerats endast
till apotek.

I Finland har detaljhandeln med egenvérdslikemedel (med undantag for nikotinpreparat och
de traditionella véxtbaserade preparat och homeopatiska likemedel som Fimea godként) och
den tillhorande ldkemedelsradgivningen koncentrerats till apoteken. I Finland har rétten att ge
rad i fraga om lakemedel begransats till legitimerade provisorer och farmaceuter. Enligt 57 § i
lakemedelslagen ska den farmaceutiska personalen nir likemedel expedieras fran apotekens
verksamhetsstillen om mdjligt med rad och handledning sékerstilla att den som ska anvianda
lakemedlet kénner till hur det ska anvéndas pé ett riktigt och tryggt sétt. En farmaceut eller
provisor ska ge ldkemedelsradgivning ocksa pé apotekens egenvérd- och sjélvbetjéningsav-
delningar (Fimeas foreskrift 2/2016). Apotekspersonalen kan ocksa végra expediera recept-
och egenvardsldkemedel, om det dr uppenbart att produkten kommer att missbrukas eller att
annars pa allvarligt sétt felanvindas.

Handledningen och rddgivningen ska ocksa beakta att egenvardslikemedel inte alltid ar 10s-
ningen pa kundens symtom och att det i vissa fall kan vara béttre med medicinfri vérd. Effekt-
och sdkerhetskraven pd likemedel har fordndrats efter det att manga av de ldkemedelspreparat
som redan ldnge ingatt i egenvardssortimentet har fatt forsaljningstillstand. Aven om vissa la-
kemedelspreparat enligt dagens vetenskapliga kunskap sannolikt saknar effekt maste myndig-
heterna kunna pavisa att produkterna i fraga ar en allvarlig sékerhetsrisk for att forséljnings-
tillstdndet ska kunna &terkallas. Exempelvis har det inte kommit nigra sadana signaler avse-
ende sdkerheten hos dagens hostmediciner for egenvérd i Finland. R&dgivning fran en yrkes-
utbildad person inom farmaci och stdd for ritt val av medicinering i apoteket fyller en viktig
funktion for att lakemedelsbehandlingen ska vara rationell. Som stéd for detta kan man an-
vénda bland annat rekommendationerna for god medicinsk egenvardspraxis. De farmaciutbil-
dades uppgift ar att presentera allt som paverkar val av lakemedel, dvs. exempelvis dels siker-
het, dels ocksé verkningsloshet. Vissa av ldkemedelspreparaten for egenvérd placera s sétt i
apoteken att kunden maste be om hjélp nir de ska kdpa produkterna. Det dr dé i praktiken
mdjligt att se till att den som koper ldkemedlet kénner till och inser alla de risker och andra
viktiga faktorer som &r forknippade med likemedelsbehandlingen. Sérskilt viktigt &r det att
identifiera de situationer dar symtomen kréver att kunden tar kontakt med en ldkare. Den som
ger rad ska ocksé beakta eventuell anvandning av produkter som inte klassas som ldkemedel,
eftersom dessa vanliga produkter eller naturlikemedel ocksa kan ha biverkningar eller ha
samverkan med ldkemedel.
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Apoteken har de informationskillor som behdvs for ladkemedelsradgivning och den farmaceu-
tiska personalen har fardigheter att anvdnda dessa. Fimeas foreskrift alagger dessutom apote-
ken att ta fram instruktioner for ldkemedelsradgivningen. Den farmaceutiska personalen pa
apoteken &r 1 egenskap av legitimerade yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden
skyldiga att upprétthalla sin yrkesskicklighet och kompetens. Dessutom foreskriver 56 § i 1a-
kemedelslagen att apotekaren ska se till att hela personalen 1 tillrdckligt stor utstrackning del-
tar i kompletterande utbildning.

Enligt en undersdkning med s.k. mystery shoppers som Fimea har latit gora (Fimea 14/2018)
ges radgivning i samband med egenvardslikemedel i varierande omfattning i apoteken, och
delvis beroende pé det ldkemedel som kunden képer. I studien granskades radgivningen i
samband med egenvardsliakemedel vid 146 apotek inom ramen for tre olika scenarier: en kund
som efterfragade en viss valkdnd varkmedicin enligt handelsnamnet, en kund som efterfragade
ett sadant egenvérdslakemedel som det ska ges ytterligare information om och en kund som
efterfragade en ospe01ﬁcerad nédsspray pa basis av sina symtom. Storsta delen av kunderna
fick ldkemedelsrddgivning nir de fragade efter ett lakemedelspreparat i en viss produktkate-
gori (nésspray) eller nir kunden fragade efter ett sddant egenvardsldkemedel dir det krivs yt-
terligare radgivning. Innehéllet i likemedelsrddgivningen varierade. Bland de kunder som be-
girde varkmedicin enbart med ett vélkant handelsnamn fick endast ca en femtedel ldkemedels-
radgivning. Dessutom erbjods dessa kunder endast séllan ett billigare alternativ. Néstan alla
kunder fick kdpa tva paket med 30 tabletter virkmedicin utan att den underliggande orsaken
klarlades. Detta kan enligt Fimea betraktas som en risk med tanke pé siker ladkemedelsbehand-
ling. Studien visar att prisrddgivningen och i synnerhet rddgivningen till kunder som soker 14-
kemedel med ett specifikt handelsnamn behdver utvecklas och att det krévs ytterligare utbild-
ning pa omradet.

Aven om det finns allt mer kunskap och stdd att fi niir det giller egenvérd och egenvardsli-
kemedel finns det ocksa felaktig information pa exempelvis internet och dessutom har ménga
felaktiga forestéllningar om ldkemedel. Egenvérdslédkemedlen innehaller i huvudsak samma
aktiva substanser som receptbelagda lakemedel. Inte ens egenvardsldkemedlens ldkemedels-
form eller lokala administration garanterar sdkerhet om likemedlet anvéinds felaktigt. Felan-
véndning kan forebyggas genom radgivning kopplad till kp och anvidndning av egenvardslé-
kemedel och genom hélsofostran. Kundens val av egenvérdsldkemedel kan styras med hjélp
av reklam. I konkurrensen om marknadsandelar spelar detta storligen in, sérskilt nér det géller
att silja nya eller omdopta lakemedel. Likemedelsradgivningen gor det mojligt att &tminstone
delvis paverka lakemedelskdpen utifrén symtomen. Konsumenterna har i allmédnhet begrénsad
uppfattning om skillnaderna mellan lakemedelsubstanser och deras farmakologiska effekter,
och dven om likemedelsreklamen é&r strangt reglerad ger den inte alltid tillrdcklig information
om vad ett lakemedel ldmpar sig for.

Den befolkningsundersdkning som Fimea genomforde varen 2013 visar att de finldndska 1a4-
kemedelsbrukarna upplever att det vid behov &r latt att skaffa egenvardslakemedel (93 %) och
att det finns ett apotek tillrickligt néra for att enkelt skaffa sig sddana ldkemedel (80 %). Det
upplevs heller inte som om Oppettiderna eller ett for litet antal kopstillen gor det svarare att
skaffa sig egenvérdsldkemedel. Webbapoteken har utvecklats och utvidgats sedan 2013. Dess-
utom har nya verksamhetsstéllen for apotek dppnats. Med avseende pa likemedelsforsorjning-
en har tillgadngen sannolikt forbéttrats.

Priset pa likemedel
I Finland har man av tradition satt virde pé enhetliga lédkemedelspriser for alla patienter. Ge-

nom den prisreglering som ldkemedelstaxan innebdr paverkas dessutom apotekens ekono-
miska verksamhetsforutsittningar och ddarmed lékemedelsdistributionen i hela landet. Syftet
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med taxan, apoteksskatten och regleringen av lokaliseringen ar att uppratthalla ett rikstick-
ande ndt for minutdistribution av likemedel. Lakemedelstaxan faststdller apotekens bidrag
frén lakemedelsforséljningen. Det pd likemedelstaxan baserade forséljningsbidraget har i
praktiken mojliggjort lonsam apoteksverksamhet ocksa pa lokaliseringsomraden med avvi-
kande kundunderlag eller forséljningsstruktur. Genom apoteksskatten justeras apotekens bi-
drag fran likemedelsforsiljningen.

Pé grund av enhetlighetsprincipen som enligt lakemedelstaxan giller minutpriserna féorekom-
mer det for nirvarande priskonkurrens pé partiprisnivdn. Av lagstiftningen foljer ocksa att
apoteken i sitt sortiment ska ha produkter till olika priser och att de ska kunna erbjuda formén-
liga ldkemedel. Enligt statsradets forordning om ldakemedelstaxa géller separata taxor for re-
ceptlikemedel och egenvardsldkemedel.

I och med systemet med lakemedelsutbyte som inférdes ar 2003 borjade ldkemedelsforetagen
ge apoteken rabatter pé inkOp av receptlikemedel. Redan innan systemet inférdes hade rabat-
ter beviljats pa egenvardsldkemedel. Avsikten med rabatterna var att pdverka apotekens lake-
medelsforrdd och forséljningssortiment. Rabatterna paverkade emellertid inte minutforsilj-
ningspriserna utan de gagnade enbart apotekaren eller det universitet som drev apoteket. For
att rabatter och andra forméner som apoteken eventuellt beviljas pa ldkemedel i fortsittningen
direkt ska Gverforas pa minutforsiljningspriserna fogades ar 2006 till likemedelslagen en ny
37 a§ (22/2006) enligt vilken alla apoteksforsédljningsbidrag frén likemedelsforséljningen i
praktiken ska stimma Overens med ldkemedelstaxan. I motiveringen till lagdndringen (RP
107/2005 rd) konstaterades det att apoteken sinsemellan &r i en ojédmlik situation sa till vida att
apotekskedjorna och de stora apoteken har de basta mdojligheterna till stora rabatter. I vissa fall
Okar rabatten i takt med forséljningen eller ocksa har villkoret for rabatt varit att lakemedlet
ges synlig hyllplats eller att avtalet innehéller en anteckning om att apoteket ska erbjuda kun-
derna vissa produkter som det priméra alternativet.

I samma proposition framholls det att rabatterna kan paverka apotekens verksamhet pé ett
odndamalsenligt sétt ndr de séljer egenvardsladkemedel. Om apoteket med ldkemedelsforetaget
har kommit 6verens om t.ex. en synlig hyllplats for likemedlet eller en 6kning av dess forsilj-
ning, dventyras skyldigheten for apotekspersonalen enligt 57 § i1 lakemedelslagen att upplysa
koparen om omsténdigheter som inverkar pé valet av ldkemedelspreparat. Foretagens och apo-
tekens rabattavtal dventyrar pd detta sitt allménhetens tillit till att utlimnandet av ldkemedel
sker utan négot beroendeforhéllande. Forbudet mot att erbjuda enskilda apotek rabatter effek-
tiviserar en pa hilsoaspekter baserad lakemedelsdistribution, eftersom apotekens ldkemedels-
forsdljning dirmed med storre visshet dn for ndrvarande kommer att grunda sig pa kundens
halsobetingande behov.

Arbetsgruppen for utveckling av apoteksverksamheten foreslog 2011 (Social- och hélso-
vardsministeriets utredningar 2011:16) att det dr skél att minska beroendeforhallandet mellan
apotekens forsiljningsbidrag och likemedelspriserna och att lyfta fram apotekens roll som
farmaceutiska radgivare i forhallande till fortjanstlogiken. Den forsta &ndringen i den riktning-
en gjordes genom en forordning som tradde i kraft 2014. Fimea foreslar i sin utredning om
forsdljningskanalerna for egenvérdsldkemedel (Fimea 000753/00.04.05/2018) att lakemedel-
staxans struktur ska vidareutvecklas i denna riktning. Frdgan har ocksa forts fram upprepade
ganger i den arliga bokslutsanalysen for apoteken (senaste Fimea 5/2018). Bakom behovet att
strukturellt dndra likemedelstaxan ligger fordndringarna pa likemedelsmarknaden: vissa 14-
kemedel har ett formanligt partihandelspris till f6ljd av referensprissystemet och mojligheten
till lakemedelsutbyte och nya lakemedelspreparat &r allt dyrare. Det kan ifragaséttas om for-
sdljningsbidraget frén ldkemedlen till f6ljd av den nuvarande ldkemedelstaxans struktur ar
rimligt, sérskilt 1 friga om dyra lakemedel. Dessutom kan det konstateras att forséljningsbi-
draget frén apoteksverksamheten i synnerhet i friga om ldkemedelspreparat med formanliga
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partipriser inte motsvarar kostnaderna for produktionen av de tjdnster som forutsitts for expe-
dieringen av ldkemedlen. Apotekens likemedelsforséljning har betraktats som en helhet och
man har d& accepterat att forsdljningsbidraget fran nagot segment kan vara negativt. Enligt
58 § i1 lakemedelslagen kan forséljningsbidraget pé ett enskilt ldkemedelspreparat vara mindre
an den skatteprocent som faststélls i apoteksskattelagen.

Fran konsumentens synpunkt kan man ifragasitta den traditionella tankegangen att likeme-
delspriserna ska vara desamma for alla. Konsumenten gynnas av mdojligheten att f& forménli-
gare likemedel. Fran samhaéllets synpunkt dr det emellertid viktigt att samtidigt garantera att
lakemedelspriserna halls pd en rimlig niva. Ett sétt att forverkliga bdda malsittningarna &r att
faststélla sddana maximipriser for egenvardslikemedel som apoteken far underskrida. Som
jamforelse kan ndmnas regleringen av klientavgifterna inom social- och hilsovarden (lagen
734/1992 och forordningen 912/1992 om klientavgifter inom social- och héilsovarden), som
for avgiftsbelagda tjénster faststiller de maximipriser som den kommun som ordnar tjansterna
fér ta ut. Kommunerna fér besluta om de vill ta ut ldgre avgifter. Syftet med regleringen av de
kommunala klientavgifterna ar naturligtvis inte att frimja priskonkurrensen. Mélet med pris-
sdttningen av lakemedel &r inte heller att 6ka lidkemedelsanvindningen. Regleringsmodellen ar
i alla fall rationell med tanke pa regleringen av lakemedelspriserna

Fimea har i ar gjort en utredning om egenvardsldakemedel (2018). Enligt den &r det mojligt att
lata apoteken priskonkurrera i friga om egenvéardsldkemedlen om man slopar den enhetliga
landsomfattande prisséttningen av sddana ldkemedel. Konkurrens kan vara mdjlig om man till-
later prissdnkningar som sénker apotekens forséljningsbidrag. I apotekareforbundets riktlinjer
Uusi apteekki, den utredning som apotekareforbundet bestillde av professor Kuoppamaéki och
den utredning om ldkemedelsdistributionen som bestélldes av Finlands Dagligvaruhandel rf
har det ansetts att lakemedelstaxan sdrskilt i friga om egenvardsldkemedel kunde utvecklas i
riktning mot ett system med maximipriser (Kuoppaméki, Ladkejakeluselvitys 2018).

Om ldkemedelstaxans priser pa egenvardsldkemedel ombildas till maximipriser kan apoteken i
praktiken priskonkurrera med egenvérdslikemedel genom att minska sitt forsdljningsbidrag
fran lakemedelsforséljningen, eftersom partihandlarna liksom for nérvarande inte skulle fa be-
vilja rabatter. Till foljd av &ndringen kan 1dkemedelspriserna variera mellan olika apotek. San-
nolikt kommer det &tminstone i viss utstrickning att ske en geografisk prisdifferentiering ef-
tersom ldkemedelspriserna pad omraden med ett tétt apoteksnét paverkar kundernas val av apo-
tek mera sannolikt 4n pa omraden med stora avstdnd mellan apotekens verksambhetsstillen.

I fraga om priskonkurrensen pa partiprisniva vet man att lakemedlens detaljhandelspriser i sa-
dana grupper av lakemedelspreparat déar det rader konkurrens mellan generiska preparat, i ara-
tal har hallit sig pad samma niva (exempelvis vérkldkemedel) eller till och med sjunkit (exem-
pelvis vissa allergilikemedel). I grupper dér det inte rdder konkurrens mellan produkterna har
priserna pé vissa preparat stigit i motsvarande mén. Det forekommer saledes redan priskon-
kurrens mellan olika lakemedelspreparat. Forslaget om hdgsta priser for egenvardsldkemedel
kommer att m&jliggora priskonkurrens mellan apoteken.

Enligt 7 § i forordningen om lékemedelstaxa fir apoteken ge stamkundsrabatter pd egen-
vardsldkemedel. Saledes medger redan den géllande regleringen i princip beviljande av kund-
rabatt. Reglerna i fraga &r emellertid inte avsedda att vara och har heller inte uppfattas som ett
instrument for priskonkurrens mellan apoteken.

2 Mailsittning och de viktigaste forslagen

2.1 Allméant
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Riktlinjerna fran regeringspartiernas apoteksarbetsgrupp for utveckling av apoteksverksam-
heten offentliggjordes den 24 april 2017. Dokumentet innehaller principer och metoder for ut-
veckling av apotekssystemet. Utgéngspunkten ar att apotekssystemet ska ses som en del av
hélso- och sjukvarden och av lakemedelskedjan i vidstrickt bemirkelse. Lika tillgdng pé 14-
kemedel utgor tillsammans med lakemedelssikerheten dven i fortséttningen kédrnan i den fin-
landska apoteksverksamheten. Professionella inhemska aktorer ansvarar for och dger det fin-
landska apotekssystemet. Apoteksgruppen drog ocksa upp riktlinjer for olika sitt att utveckla
apoteksverksamheten Gruppen slog bland annat fast att reglerade, i ldkemedelstaxan angivna
priser pé receptfria likemedel omvandlas till reglerade maximipriser och att priskonkurrens
mellan receptfria ldkemedel ska tillatas under kontrollerade former. Detta betyder att apoteken
genom att minska sitt eget forsédljningsbidrag fér sélja egenvardsldkemedel till ett lagre pris.
Den lokala tillgdngen pé likemedel sdkerstills genom ett heltickande apoteksnét och lakeme-
delsforrad. Det finns ett behov att 6ka antalet apotek och dessas verksamhetsstéllen och att pa
sa sitt forbattra den regionala tillgadngen och kvaliteten pa apotekstjénster.

Vissa av apoteksgruppens riktlinjer foreslds bli genomforda genom regeringens proposition
RP 99/2018 rd, som fortfarande behandlas av riksdagen.

Social- och hélsovéardsministeriet hade under tiden den 1 februari 2016-31 december 2017 en
styrgrupp som tog fram ett genomforandeprogram for rationell lékemedelsbehandling. Pro-
grammet dr en del av genomforandet av regeringen Sipilds regeringsprogram. | genomforan—
deprogrammet dras upp riktlinjer for frimjande av rationell lakemedelsbehandling pé bade
nationell nivd och for dem som ordnar tjénsterna, for tjansteproducenter, yrkesutbildade per-
soner inom social- och hilsovirden och anvindare av likemedel. Mélet &r att likemedelsbe-
handlingen och likemedelsforsdrjningen nationellt, regionalt och i serviceenheterna ska styras
med hjilp av information, medan de som ordnar tjdnsterna ska svara for den helhet som bestar
av lakemedelsbehandling och lékemedelsforsorjning, ldkemedelsbehandlingen ska ske under
kontroll, yrkesutbildade personer inom social- och hilsovarden ska genomfora rationell lake-
medelsbehandling och konsumenterna ska anvénda likemedel fornuftigt och enligt gemen-
samt overenskomna regler. En viktig malsattning for apotekens vidkommande &r att de i sam-
band med expedieringen av ldkemedel ska sédkerstill lakemedelsbehandlingens dndamalsen-
lighet och stodja genomférandet och uppfoljningen av ldkemedelsbehandlingen.

Syftet med de foreslagna dndringarna ér att frimja tillgangen till ladkemedel och en priskonkur-
rens som gagnar konsumenterna. Det samlade genomforandet av regeringens apoteksriktlinjer
beaktar malen i genomforandeprogrammet for rationell ldkemedelsbehandling. Malet ar att
motivera lakemedelsbrukare att ta ansvar for sin egen vard med betoning pad samverkan och
samarbete inom social- och hilsovarden for att nd en rationell likemedelsbehandling. Den
som anvinder lakemedel ska ha en klar samlad uppfattning av sin ldkemedelsbehandling, hur
lakemedlen anvénds och i vilket syfte. Hér fyller handledningen, rddgivningen och stodet fran
de farmaciutbildade pé apoteken en viktig funktion néir det géller ldkemedelsbehandlingen. Yt-
terligare en aspekt i genomférandeprogrammet adr dnskan att minska de onddiga kopen av 1&-
kemedel och likemedelssvinnet for att pa det séttet undvika onddiga behandlingskostnader
bade for anvéndaren och for samhéllet.

2.2 Olika servicekanaler och serviceformer i samband med apoteksbesok

I propositionen foreslas precisering av Fimeas befogenheter i1 friga om nétapoteksverksamhet.
Syftet med dndringsforslaget &r att sdkerstilla att Fimea har mojlighet att i en dndamalsenlig
omfattning ingripa i missforhallanden som eventuellt forekommer i verksamheten. Det &r skl
att pd ett dandamalsenligt sitt 6vervaka utnyttjandet av ny teknologi for att se till att de forut-
sdttningar som foreskrivs i ldkemedelslagen uppfylls, sa att sdkerheten inte dventyras pd grund
av teknologiska 16sningar. Nétapoteken och Gvriga tillimpningar for distanskommunikation
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ska uppfylla de krav som foreskrivs i ldkemedelslagen. Apotekaren ska ha mojlighet att ut-
nyttja underleverantérer och externa serviceproducenter for nétapotekets verksamhet, men
apotekarens ansvar enligt likemedelslagen kan inte dverforas.

I lagen foreslés bestimmelser om uthdmtningsfack for leverans och formedling av 1dkeme-
delspreparat. I praktiken anvénder apoteken redan sddana fack. De anvénds for uthdmtning av
lakemedel som bestillts via apotekens webbtjanst och till exempel for uthdmtning av ldkeme-
del efter apotekens Oppettider. I lagen foreslas grundlaggande bestimmelser om forutséttning-
arna for verksamheten och Fimea kan meddela ndrmare foreskrifter om uthdmtningsfack.

2.3 Forfarandet for att soka dndring i vissa av Fimeas beslut

De ovriga apotekarna inom ett omrade kan fordréja inrdttandet av ett nytt apotek genom att
soka dndring Fimeas beslut om inréttande av det nya apoteket. Det forefaller som om man ge-
nom att soka éndring vill férhindra konkurrens och séledes i sista hand forhindra att tillgdngen
pa likemedel blir bittre.

I propositionen foreslas det att bestimmelserna om mdjligheten att s6ka dndring stryks i ldke-
medelslagen, vilket skulle innebéra att beslut om inrédttande av ett nytt apotek kunde dverkla-
gas direkt till forvaltningsdomstolen i enlighet med besvérsforfarandet. Uppskattningsvis
kommer detta att paskynda inrdttandet av nya apotek med upp till sex ménader. Motsvarande
andring foreslas i frAga om dndring av apotekslokaliseringsomraden, flyttning av apotek fran
en del av en kommun till en annan och i fraga om dverklagande av beslut om indragning av
apotek.

Ett alternativ skulle vara att helt slopa rétten att besvéra sig 6ver Fimeas beslut. Detta skulle
innebéra att en konkurrerande apotekare inte kan dverklaga beslut om att inrédtta ett nytt apo-
tek. En sédan lagéindring skulle emellertid vara problematisk med tanke pa den grundlagsbe-
stimmelse som garanterar rattsskydd. Enligt grundlagens 21 § 1 mom. har var och en rétt att
pa behdrigt sitt och utan ogrundat dréjsmal fa sin sak behandlad av en domstol eller av ndgon
annan myndighet som &dr behorig enligt lag samt att fa ett beslut som géller hans eller hennes
rattigheter och skyldigheter behandlat vid domstol eller ndgot annat oavhingigt réttsskipning-
sorgan.

Systemet med apotekstillstdnd &r baserat pa reglering av lokaliseringen och pa beviljande av
ett begransat antal tillstdnd, vilket innebar att det inte ar baserat pa motsvarande situation som
Ovriga naringstillstand for vilka det ar typiskt att de reglerar minimiforutséttningarna for fore-
tag som vill etablera sig pa ett omrade men inte foretagens antal eller lokalisering. Myndighet-
en, dvs. Fimea, bedomer forutséttningarna for inrédttande av apotek och fattar beslut utifran de
forutsattningar som foreskrivs i lagen. Besvéarsforbudet kan ocksé i princip gélla endast akto-
rer som annars skulle ha besvérsritt enligt lag, exempelvis 1 egenskap av parter. I nuvarande
praxis tolkas andra apotekare inom samma omrade ha partsstillning. Om en annan apotekare
inom omrédet helt frantas partsstillningen och/eller rétten att sdka éndring, blir Fimeas beslut
i praktiken inte 6ver huvud taget foremal for en laglighetsbedomning utfort av domstolen.

Regeringens apoteksarbetsgrupp har inte tagit stallning till frigan om revidering av forfaran-
det for édndringssokande. Enligt dess riktlinjer ska den regionala tillgdngen pé likemedel sé-
kerstillas genom ett heltdckande apoteksndt och genom lakemedelslagen. Det finns ett behov
att 6ka antalet apotek och dessas verksamhetsstéllen och att pa sa sétt forbattra den regionala
tillgangen och kvaliteten pa apotekstjdnster. Denna malsittning stods genom en lagidndring
som gor det blir mdjligt att snabbare &n for ndrvarande inrétta nya apotek.

2.4 Priset pa likemedel
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Enligt denna proposition ska priskonkurrens pa detaljprisniva bli mgjlig i frdga om egen-
vardsldkemedel. Syftet ar att genomfora riktlinjerna fran regeringspartiernas apoteksarbets-
grupp. For egenvardslikemedel ska saledes i likemedelstaxan bestimmas ett maximipris som
apoteken far underskrida. Priskonkurrens och prissdnkningar mdjliggors pa sé sétt att apoteken
minskar sitt forsdljningsbidrag frén lédkemedelspriset. Priskonkurrensen mellan apoteken
kommer saledes direkt att gagna kunderna. Reformen om prisreglering sker framfor allt ge-
nom statsradets forordning om ldakemedelstaxa, som innehéller mer detaljerade bestimmelser
om prissittningen av likemedel dn lagen. Dessutom foreslas det en &ndring i ldkemedelsla-
gens 58 §, som innebér att det genom forordning kan foreskrivas om ett enhetligt pris i hela
landet i stéllet for om ett hogsta pris 1 friga om vissa egenvardsldkemedel, om det i uppfolj-
ningen av effekterna av priskonkurrensen framgar att produkten i fraga inte ldmpar sig for
priskonkurrens. Daremot foreslas det inga dndringar i lakemedelslagens bestimmelser om for-
bud mot rabatter i partipriserna, och detta av samma orsaker som ledde till att rabatterna for-
bjods 2006 (se bedomningen av nuldget).

For att sikerstilla en rationell och &ndamélsenlig anvindning av likemedel ska den farmaceu-
tiska personalen genom rédgivning och handledning se till att priset inte far kunderna att fatta
fel kopbeslut med avseende pa en rationell och dndamaélsenlig anvdandning. Dessutom ska apo-
teken ldmpligen med utgangspunkt i farmaceutisk yrkeskompetens och yrkesetik lata bli att
sénka priserna pa sadana produkter dir det inte finns bevis pa effekter eller dar anvindningen
strider mot rekommendationerna for god medicinsk egenvardspraxis.

Syftet med propositionen ér inte att 6ka lakemedelsforsaljningen, utan att mojliggora priskon-
kurrens till konsumenternas fordel. Darfor ska det exempelvis inte vara mojligt att marknads-
fora lakemedel exempelvis med priskampanjer. Dérfor dr det meningen att lakemedelslagens
bestimmelser om marknadsforing av likemedel ska kvarstd i gillande lydelse. Avsikten &r att
i samband med regleringen av maximipriserna pd egenvardsldkemedel komplettera bestdm-
melserna om prisséttning och marknadsforing av likemedel pa sa sitt att det inte &r tillatet att
marknadsfora genom erbjudanden eller att ge méngdrabatt. I alkohollagen (1102/2017) finns
det bestimmelser om prisséttning och prisinformation som innebér att det ar forbjudet att i de-
taljhandeln och vid servering erbjuda tvé eller flera forpackningar eller portioner alkoholdryck
till ett nedsatt totalpris. Avsikten dr nu att férordningen om likemedelstaxa ska fa analoga be-
stimmelser i syfte att styra marknadsforingen av egenvérdsldkemedel. Forordningen ska ocksé
kompletteras med ett forbud mot att ge rabatt pa den grunden att giltighetstiden for lakemedlet
héller pa att gé ut.

Inférande av ett maximipris foranleder inget behov att dndra sjukforsékringslagen. I 5 kap. 9 §
1 sjukforsékringslagen fins bestimmelser om grunden for erséttningen och den ldkemedelsspe-
cifika sjélvrisken. Enligt den &r grunden for erséttning av de kostnader som orsakats en forsik-
rad vid anskaffning av ldkemedel hogst det skiliga partipris som faststillts for preparatet, for-
hdjt med hogst apotekets forséljningsbidrag inklusive expeditionsavgift och mervérdesskatt
enligt den ldkemedelstaxa som avses 1 58 § 1 ldkemedelslagen. Det ror sig om maximireglering
och da betalas ersittning for de kostnader den forsidkrade haft. Férordningen avses ocksé inne-
halla bestimmelser om att samma rabatt ska beviljas nir egenvardsldkemedel expedieras mot
recept som nér det expedieras utan recept.

Forslaget om att enigt ldkemedelstaxan bestimma att detaljhandelspriset &r maximipris ska
inte gilla sddana ldkemedel som far expedieras endast mot recept. D4 man i detta samman-
hang mojliggdr priskonkurrens i friga om egenvardsliakemedel dr det mojligt att i ett senare
skede ocksa omprova mojligheten till priskonkurrens ocksé for receptlikemedel. Expediering-
en av receptbelagda likemedel fran apotek baseras pé recept och péd en bedomning av en yr-
kesutbildad person inom héilsovarden som &r behorig att forskriva likemedel. Att tillata pris-
konkurrens i anslutning till receptbelagda lakemedel innebér saledes inte motsvarande utma-
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ningar i form av en 6kning av odndamalsenlig lakemedelsbehandling som nér det ar fraga om
egenvardsldkemedel.

Enligt de riktlinjer som dragits upp av regeringens apoteksarbetsgrupp ska mojligheten att
dndra lakemedelstaxan utredas. Likemedelstaxan ses regelbundet 6ver med exempelvis 2—3
ars intervall och lakemedelstaxans struktur utvecklas sé att beroendeférhallandet mellan apo-
tekens forséljningsbidrag och ldkemedelspriserna minskar. Det var emellertid inte mojligt att i
detta ssmmanhang genomfora en totalrevidering av lakemedelstaxan nér apoteksverksamheten
utvecklas pa kort sikt, eftersom det 1 sa fall ocksé skulle ha kravts en heltdckande dversyn av
apoteksskattelagen. Nar man dessutom samtidigt genomfor atgérder for att fa fler verksam-
hetsstéllen for apoteken och dessutom tilldter priskonkurrens i friga om egenvardslakemedel
blir det svért att folja, verifiera och bedoma effekterna av de olika atgérderna, om man dessu-
tom samtidigt ocksa genomfor nya atgarder med stor inverkan pa apoteksnaringen. Det dr mo-
tiverat att i ett senare skede genomfora en totarevidering av ldkemedelstaxan, med tanke pa
lakemedelsanvédndarna och utvecklingen av minutdistributionssystemet for lidkemedel. Refor-
men skulle sannolikt ocksa paverka likemedelserséttningarna.

3 Propositionens konsekvenser
3.1 Ekonomiska konsekvenser

Propositionen far ekonomiska konsekvenser i synnerhet for apoteken. Nér priskonkurrens
mdjliggors kan detta ocksé i viss man inverka pa hushallens ekonomi. Av Fimeas bokslutsana-
lys (5/2018) framgar att apotekens verksamhet &r 2016 har affirsekonomiskt l16nsam och att
apoteken i huvudsak var solida. En liten nedgang kunde konstateras i apotekens forséljnings-
bidrag och rorelsevinst. Apotekens likviditet hade ocksa forsdmrats en aning. Inom de olika
omséttningsgrupperna finns det emellertid stora skillnader mellan apoteken 1 frdga om rorel-
sevinsten. De allra minsta apotekens verksamhet forutsitter noggrann ekonomisk planering
och en direkt arbetsinsats fran apotekarens sida inom kundservicen. Apotekens ekonomiska
forutsattningar beskrivs dels bokslutsanalysen, dels ocksd i regeringens proposition RP
99/2018 rd.
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Figur 1. Rorelsevinst/rorelseforlust for privata apotek efter extraordinéra poster, skatt och en
16nejustering pa 66 000 euro i de analyserade apoteken 2013-2016 (Apotekens bokslutsanalys
5/2018).

Figur 1 beskriver hur de privata apoteken i materialet till analysen fordelar sig utifrén rorelse-
vinst/rorelseforlust 2016 (n=549). Efter det att extraordindra poster, skatter och 16nejustering-
en (66 000 euro) dragits av fran rorelsevinsten gick verksamheten med forlust i 10 procent av
apoteken 2016. Lonejusteringens storlek bestdms pa grundval av den hogsta tabellonen for en
provisor och semestererséttningen. For cirka 43 procent av apoteken i materialet var rorelse-
vinsten efter dessa avdrag mindre &n 57 500 euro och for nistan 60 procent mindre dn 86 000
euro 2016. Figuren beaktar inte resultatet i apotekarens eventuella s.k. sidobolag (aktiebolag
som vissa apotek har och som séljer frihandelsprodukter).

Det dr mojligt att foljden av att maximipriser faststélls blir att priserna pa egenvardslakemedel
differentieras i1 olika omraden beroende pa den lokala konkurrenssituationen. Det dr ocksa
mdjligt att konkurrensen sénker priserna mer i stadsomraden &n i glesbygden, dir avstdnden
mellan apoteken ér storre. Endast en del av konsumenterna kommer saledes att dra nytta av
sénkta priser pa egenvardslikemedel. I och med att konsumenterna i stérre utstrackning anlitar
nétapotek far de ocksa mdjlighet att gora prisjamforelser och vilja apotek pé den grunden. Det
att man tillater priskonkurrens mellan egenvardslikemedel kommer déremot inte att medfora
en saddan koncentrering av apoteken som skulle vara relevant med tanke pé tillgdngen pa 14-
kemedel, eftersom apotekens lokalisering regleras i lag.

Ar 2017 uppgick forséljningen av egenvéardsldkemedel enligt Finlands likemedelsstatistik till
350 miljoner euro (detaljhandelspris inklusive moms; i siffran ingér ockséd egenvérdslékeme-
del som expedierats till sjukhusapotek och apotek). Av Statistikcentralens jamforelse utifran
konsumentprisindex for 2005-2015 framgér det att priset pa egenvardsldkemedel steg med
omkring 3—4 procent medan konsumentprisindexet under samma tid steg med 20 procent och
matpriserna med néstan 30 procent. Det dr emellertid mojligt att priserna pa egenvardspreparat
har stigit mer &n s i vissa lidkemedelsgrupper och att de har sjunkit i vissa grupper. I friga om
receptlikemedel har priserna allmént taget sjunkit under perioden i fraga. Detta beror sérskilt
pa fordndringar i priser pa receptlikemedel som ersitts genom sjukforsdkringen. Bland annat
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det utvidgade lakemedelsutbyte som inférdes 2009 och referensprissystemet och den medfol-
jande priskonkurrensen har sinkt priserna. Dessutom sidnktes partipriserna pa lakemedlen ut-
anfor referensprissystemet med fem procent i borjan av februari 2013. For en del av de ersétt-
ningsgilla ldkemedlen har priserna dessutom sjunkit i samband med att de tidsbundna ersétt-
ningsbesluten fornyades vid omprévningen av partiprisernas skilighet. Samtidigt kommer det
ut nya ladkemedel pa marknaden med en prisniva som avviker méarkbart fran de tidigare prisni-
véerna. De kommande aren visar hur de nya ldkemedlen paverkar prisnivan pé receptlikeme-
del.

De mest salda egenvérdsldkemedlen &r gastrointestinala likemedel, virkmedicin, dermatolo-
giska likemedel, vitaminer, allergimedicin och hostmedicin. En stor del av egenvardslike-
medlen kostar mindre &dn 15 euro i apoteken. Forséljningen av egenvardsldkemedel &r ndstan
helt (>99 % av virdet pa forsdljningen) koncentrerad till ladkemedel som kostar mindre &n 6,26
euro (partipriset dvs. detaljpriset 1,4 x inkdpspris + 1,43 euro + moms), och av dessa ar cirka
62 procent koncentrerad till forpackningar dér partipriset 4r mindre &n 9,26 euro (partipriset
dvs. detaljpriset 1,5 x inkopspriset + 0,50 euro + moms). Utifrén uppgifterna for 2013 var be-
loppet av detaljforséljningen av egenvérdslikemedel inklusive preparat for substitutionsbe-
handling med nikotin 75 euro per invanare, nir den 2000 var cirka 50 euro (Det nationella
programmet for egenvérdsldkemedel, Publikationsserien Fimea utvecklar, utvérderar och in-
formerar 1/2015). I konsumentprisindex har man inte sedan 2015 separerat egenvérdsldkeme-
del och farmaceutiska produkter (som innefattar likemedel och vissa icke-ldkemedel).

Enligt den beddmning som Fimea gjort utifrdn IQVIA:s uppgifter om partihandelsforséljning
var vardet av partihandelsforsdljningen av egenvérdslakemedel cirka 216 miljoner euro ar
2017. Siffran omfattar endast partihandelsforsdljning av sddana produkter som har status av
receptfritt ladkemedel och som saluforts via apotek. Siffran innefattar ocksa nikotinsubstitut
som saluforts via apotek. Deras andel av partihandelsforséljningen var cirka 7 miljoner euro,
men deras detaljhandelspriser bestdms inte enligt ldkemedelstaxan. Utifrdn uppgifterna om
partihandelsforsiljningen kan man med hjilp av likemedelstaxan for egenvardslikemedlen
berdkna vérdet av detaljforsdljningen av ldkemedel nir man vet hur forséljningen fordelas pa
lakemedelsforpackningar med olika priser. Med forséljningsvolymen frén 2017 och de mot-
svarande detaljpriser per enhet for forpackningarna som tillhandahélls av IQVIA uppgar séle-
des virdet av detaljforséljningen till cirka 343 miljoner euro exklusive mervérdesskatt.

Kalkylmaissigt dr dédrmed forséljningsbidraget for apoteksforséljningen av egenvardsldkeme-
del, dvs. skillnaden mellan ldkemedlets detaljpris och partipriset, cirka 127 miljoner euro. Den
siffran inkluderar apoteksskatten, som bestdms pa basis av apotekets totala forséljning. Nar
apoteksskattens inverkan pa likemedelsforsiljningens 16nsambhet tas i beaktande minskar apo-
tekens forséljningsbidrag efter skatten med ett belopp som motsvarar skattebeloppet. Nér ef-
fekten bedoms enligt en genomsnittlig apoteksskatteprocent (7%) ér beloppet av apoteksskat-
ten pa forséljningen av egenvérdsldkemedel cirka 24 miljoner euro, och apotekens dterstdende
forsiljningsbidrag efter apoteksskatt cirka 103 miljoner euro.

Om apoteken teoretiskt sett skulle sdnka forsdljningsbidraget till 0 procent och sélja egen-
vardsldkemedlen till konsumenterna till partipris, skulle apotekens omséttning minska med ett
belopp motsvarande det belopp pa 127 miljoner euro som anges ovan. Apoteken skulle emel-
lertid fortfarande péforas apoteksskatt pa basis av omséttningen av forséljningen av egen-
vardslakemedel till partipris. Den enligt den genomsnittliga apoteksskatteprocenten berdknade
apoteksskatten pa forsiljning av egenvardsldkemedel till partipris skulle vara cirka 15 miljo-
ner euro. I praktiken skulle apoteken lida en forlust av samma storlek som apoteksskatten (15
miljoner euro) for forséljning med nollmarginal. En de facto forséljning med nollmarginal
sker saledes ur apotekens synvinkel i en situation dir forsaljningsbidraget precis ticker den
apoteksskatt som pafors pé basis av omsittningen. Apotekens faktiska marginal till 0 procent
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bidrag av forséljningen av egenvardslakemedel dr ddrmed uppskattningsvis ca 112 miljoner
euro (127-15). Néar man inte inom sjdlva urvalet av egenvardslakemedel avgriansar en marknad
dér det rader priskonkurrens kan potentialen for priskonkurrens séledes anses vara betydande.

Det &r emellertid svart att forutse hur stora rabatter apoteken de facto kommer att borja till-
lampa och vilka effekter det far pa lang sikt ndr man tillater priskonkurrens i friga om egen-
véardsldkemedel. Nér rabatt bara kan beviljas pa apotekets forsédljningsbidrag enigt lakemedels-
taxan kommer den rabatt pa 1 procent som beviljas pa detaljhandelspriset pa egenvardslake-
medel att innebéra att totalforsdljningen minskar med 3,4 miljoner euro. Eftersom en stor del
av forsdljningen av egenvardslikemedel inte ersétts genom systemet for lakemedelserséttning
kommer rabatten huvudsakligen att paverka kundens kostnader.

Reformen ger inte upphov till ett tryck pa att inleda priskonkurrens av den typen som exem-
pelvis fri placering av apotekens verksamhetsstillen och avreglering av apoteksidgandet, och
detta kan inverka pé hur priskonkurrensen kommer att se ut. Samtidigt gar det inte att utifran
en internationell litteraturdversikt som Fimea gjort (Avreglering av apotekssystemet i Europa
— atgarder och effekter, Fimea 3/2017, pa finska) att visa att det genom avreglering inom apo-
tekssystemet gar att sdnka priserna pa (recept)ldkemedel ens pa lang sikt. Enligt utredningen
forsvaras konsekvensanalysen emellertid av det att man i samband med avreglering av apo-
tekssystemet ofta ocksé har genomfort andra reformer som péverkar ldkemedelspriserna och
lakemedelskostnaderna. Dessutom anvénds typiskt sett flera olika metoder samtidigt inom
prisregleringen av ldkemedel. Avsikten &r att 6ka antalet sjédlvstéindiga verksamhetsstéllen ge-
nom de atgirder som foreslas i RP 99/2018 rd, och detta kan ha viss inverkan pé hur priskon-
kurrensen startar. Utifran det ekonomiska ldget kan man anta att i synnerhet de stora apoteken
inom ramen for den totala tickningen har mdjlighet att inleda priskonkurrens.

Ar 2006 blev det méjligt att silja nikotinpreparat p4 andra stillen dn apotek. Samtidigt utgick
de berorda ldkemedlen fran prisregleringen enligt forordningen om lékemedelstaxa. Lénssty-
relsen i Sodra Finland utredde 2006 priserna pé nikotinpreparat pa olika forséljningsstéllen
(SHM 2007). Av den undersdkningen framgick det att priserna pa preparaten sjonk med i ge-
nomsnitt 15 procent. I stormarknaderna sjonk priserna i genomsnitt med 22 procent, i andra
snabbkop med 19 procent, i apoteken med 12 procent och pé servicestationer med 8 procent.
Prisskillnader mellan forséljningsstillena kan observeras. Det bor dndé pépekas att ett rabatt-
forbud avseende partipriset inte finns for nikotinpreparat och att ndgon apoteksskatt inte tas ut
pa forsédljningen. En annan bidragande orsak till att det finns skillnader mellan apotekspriserna
och priserna pé andra stéllen &r sannolikt ocksa att apoteksbeskattningen &r personbeskattning,
medan flera dagligvarubutiker ar aktiebolag med en inkomstskattesats var 26 procent ar 2006
(i dag ér den 20 procent). Det innebér att man inte kan dra alltfor léngtgéende slutsatser i fraga
om den nu aktuella reformen utifran de prisfordndringar som priskonkurrensen i fraga om ni-
kotinpreparat gav upphov till.

Priskonkurrens kan ockséa ge upphov till oldmpliga mekanismer. Reformen mojliggor inte par-
tiprisrabatter som kan beviljas apoteken. Bestimmande av ett hogstapris kan i princip leda till
att forsdljningen av vissa egenvardsliakemedel framjas pa sa sétt apoteket och lakemedelsparti-
affaren kommer Gverens om att apoteket sdnker pé ett egenvardslikemedel pé det villkoret att
det far partiprisrabatt pa frihandelsprodukter. Det att konkurrensen fran partiprisnivan ocksé
overfors till detaljpriset kan dessutom pa l&ng sikt hdja partipriserna pé ldkemedel. Detta kan
ocksa paverka apotekens mojligheter att ge rabatt, vilket kan ha den for lakemedelsanvéndarna
oonskade effekten att priserna pa ladkemedelspreparat stiger. Om exempelvis priskonkurrensen
mellan de billigaste ibuprofenprodukterna (1,85 euro/10 tabletter) skérps, kan detta dela
marknaden pé nytt och vissa produkter kan férsvinna frén marknaden till f6ljd av dndringarna.
Detta stérker marknadsandelen for sddana preparat som har ett starkt varuméarke samtidigt som
tillverkaren far 6kade mojligheter att pd lang sikt tillimpa en friare prissittning for sina pro-

27



RP 295/2018 rd

dukter. I friga om priskonkurrensen mellan egenvardsldkemedel vet man att priserna pa sad-
ana preparat for vilka det finns flera alternativ inte har stigit ens i ett langre tidsperspektiv. I
princip dr det mojligt att det att priskonkurrens tillats pé apoteksnivé leder till smalare sorti-
ment av vissa generiska lakemedelspreparat.

I denna proposition foreslds inga dndringar i ldkemedelslagens bestimmelser om forbud mot
rabatterade partipriser pa likemedel Eftersom avsikten inte dr att tillata partiprisrabatter, ef-
tersom det inte finns nAmnvéarda krafter som skulle driva priskonkurrens och eftersom egen-
vardsldkemedel redan nu ér relativt billiga &r det mgjligt och sannolikt att den priskonkurrens
som uppkommer blir mattlig i friga om den nytta som den medfor for kunderna. Detta innebér
sannolikt samtidigt att ocksé de eventuella negativa konsekvenserna forblir relativt smé.

Vissa av egenvardsldkemedlen kan beriéttiga till erséttning enligt sjukforsdkringslagen. Det
kravs da att lakemedlet expedieras pd grundval av en forskrivning. Det foreslas en dndring i
lakemedelstaxan som innebér att rabatter pd egenvardsldkemedel ocksé ska beviljas nér 1éke-
medlet expedieras mot recept. I sddana fall 4r det mdjligt att uppné kostnadsbesparingar ocksé
i fraga om ldkemedelserséttningarna. Denna sparpotential &r emellertid sannolikt mycket liten.
Med den ndmnda rabatten pa en procent kan erséttningskostnaderna uppskattas minska med
omkring 100 000 euro per ar. Arligen betalas totalt cirka 12 miljoner euro i erséttning for
egenvardsldkemedel.

Apoteksskatten berdknas pd apotekens omséttning som kommer att paverkas av att priskon-
kurrens blir tilldten. Apoteksskatteintéikterna uppskattas uppga till 180 miljoner euro 2018. Ef-
fekterna av priskonkurrens i friga om egenvardslakemedlen pa apoteksskatteintikterna kom-
mer sannolikt att vara begransade.

I 6vrigt uppskattas propositionen inte ha betydande ekonomiska konsekvenser.

3.2 Konsekvenser for myndigheterna

Fimeas arbete med omprévningsdrenden kommer att minska da omprévningsforfarandet blir
ett besvérsforfarande. Besvir over beslut 1 avgoranden som géller begdran om omprdvning an-
fors néstan alltid hos forvaltningsdomstolen. Fimea ska saledes l&dmna sitt utldtande i &rendet
till férvaltningsdomstolen och eventuellt ocksa till hdgsta forvaltningsdomstolen. Motivering-
en till besvéret dr ofta densamma som till begdran om omprovning. Detta innebéar att myndig-
heten maéste ta stillning till samma sak tva ganger. Nar omprovningsforfarandet slopas, kom-
mer de motiveringar som ldggs fram av den som anfor besvir att granskas mer ingdende end-
ast i utlatandet till forvaltningsdomstolen. Ett skede i behandlingen av drendet kommer séledes
att falla bort, vilket minskar méngden arbete vid myndigheten. Sammantaget kan behandling-
en av en enda begiran om omprovning bedomas kréva ca 1-1,5 arbetsvecka, nér alla behand-
lingsskeden beaktas. Varje ar behandlas cirka tio begdranden om omprévning som géller inrét-
tande av nya apotek och dndring av lokaliseringsomradet for apotek. Behandlingen av begér-
anden om omprdvning upptar sammantaget varje ar kalkylméassigt ndgra manader av en per-
sons arbetstid, vilket motsvarar cirka 0,25 arsverken. Genom att processen for sokande av 4nd-
ring 1 vissa apoteksbeslut @ndras till ett omprovningsforfarande, kommer siledes Fimeas kost-
nader kalkylmaéssigt att minska i och med att arbetsméngden minskar. I praktiken kommer
denna personalresurs emellertid att styras till annan myndighetsverksamhet. Forslaget anses
inte ha nagra ndmnvérda konsekvenser for forvaltningsdomstolarna. Sdsom det konstateras
ovan, overklagas beslut som géiller begdran om omprdévning néstan alltid hos forvaltnings-
domstolen, och antalet klagomél som anfors hos forvaltningsdomstolarna kommer séledes att
héllas p& den nuvarande nivén.
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I proposition RP 99/2018 rd foreslar regeringen atgiarder som kommer att leda till att det finns
fler apotek. Att slopa mdjligheten till begdran om omprovning i friga om beslut om nya apo-
tek kommer att forkorta de eventuella processerna for sokande av &ndring i sddana beslut, men
dnda sannolikt inte att minska antalet sidana processer.

Det bor ges akt pa vilka effekter dndringarna i prissattningen av egenvardsldkemedel blir.
Fimea ska idka tillsyn 6ver hur val lakemedelsradgivningen fungerar och hur lakemedel pris-
sétts och marknadsfors. Det gar att géra avgransningar senare av vilka lakemedel som omfat-
tas av priskonkurrens, om detta &r nddvéndigt med tanke pé ldkemedelssékerheten. Avgréns-
ningen gors 1 sé fall genom forordning av statsradet.

33 Sambhiilleliga konsekvenser

Att tillata priskonkurrens i friga om egenvardslikemedel Oppnar upp for billigare egen-
vardsldkemedel for patienterna. Aven i Finland finns det patienter som 14tit bli att kdpa ut 18-
kemedel pé grund av vad de kostar eller som blivit tvungna att dra ned p& annat for att ha rad
att kopa lakemedel. Detta fenomen har undersokts i synnerhet i friga om receptlikemedel (se
Aaltonen, K: Affordability of medicines from the pharmaceutical system perspective. Compa-
rative analysis of Finland and New Zealand, 2017).

Om priskonkurrens tillats &r det ytterst viktigt att detta inte leder till olimplig anvéndning av
lakemedel. Anvidndningen av preparat for substitutionsbehandling med nikotin har 6kat i och
med att regleringen om dessa preparat dndrades. Liberaliseringen av forséljningen av prepara-
ten motiverades med att den 6kade tillgdngen leder till att allt fler slutar roka i Finland. Nu ter
det sig 4anda som om den férdubblade konsumtionen av preparaten for substitutionsbehandling
inte i ndgon betydande utstrdckning minskat rokandet (Kurko m.fl. 2018). I friga om exemplet
med dessa preparat méste det emellertid observeras att man samtidigt som prissittningen av-
reglerades kraftigt 6kade forsiljningskanalerna for preparaten. Férédndringarna i prisséttningen
av egenvérdsldkemedlen kan potentiellt i viss utstrickning 6ka ldkemedelskonsumtionen och
ddarmed ocksa leda till irrationell anvandning av lakemedel. Trots det foreslas det inte i detta
lage att vissa produkter ska lamnas utanfor priskonkurrensen, eftersom onskan ar att patienter-
na i stor utstrackning ska ha mojlighet att skaffa sig billigare ldkemedel. Den farmaceutiska
personalen spelar en nyckelroll ndr man vill styra lakemedelsanvéndningen i en rationell rikt-
ning. Samtidigt vet man att det inte alltid sker nadgon rddgivning nér patienter véljer och koper
egenvardsldkemedel (Fimea 14/2018).

Den liakemedelsradgivning som apoteken ger dr av stor betydelse nir man dppnar for priskon-
kurrens mellan egenvérdslikemedel, eftersom kunden maste fa information om den vérd som
ar lampligast for honom eller henne samt information om eventuella billigare egenvardslike-
medel. Detta &r ytterst viktigt i synnerhet nir kunden koper sadana dyrare och mer kénda l&-
kemedelspreparat for egenvérd for vilka det ocksé for ndrvarande finns billigare alternativ. Att
lakemedelsradgivningen ges pé korrekt sitt ar viktigt ocksé for att kundens kopbeslut inte en-
bart ska basera sig pa prisinformation utan att man i samband med radgivningen kan bekréfta
att det egenvardslakemedel som kunden kdper ar lampligt, att kunden som alternativ ocksa re-
kommenderas medicinfri vard eller att man 1 stéllet for att sélja kunden ldkemedel hénvisar
honom eller henne till hilso- och sjukvarden. Enligt Fimeas undersdkning om lékemedelsrad-
givningen i frdga om egenvardsldkemedel (Fimea 14/2018) behdver rddgivningen utvecklas i
synnerhet nér det giller bedomningen av behovet av ldkemedelsbehandling och nér det géller
prisradgivningen. Fimea har for avsikt att i fortséttningen folja hur likemedelsrddgivningen
genomfors i apoteken och ge apoteken anvisningar om hur de ska ge likemedelsradgivning.
Da kan man ocksé folja effekterna av priskonkurrensen och se hur radgivningen utvecklas i
apoteken.
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Egenvérden kan frimjas genom priskonkurrens i fraga om de berorda likemedlen. Egen-
vérdslakemedel anviénds i stor utstrickning inom behandlingen av vissa ldngvariga sjukdomar.
Det rér sig om 6gondroppar och salvor dér patienterna sjélva fér st for kostnaderna. Den far-
maceutiska rddgivningen fyller en viktig funktion i kopsituationen sé att eventuell interaktion
med receptlikemedel kan forebyggas.

Liakemedelstillgangen stirks genom forslagen om apoteksverksamhet. Nar besvérsforfaran-
dena blir kortare i fraiga om beslut som géller inrdttande av apotek och vissa andra apoteksre-
laterade beslut gar det snabbare att fi nya stillen for apoteksverksamhet till omraden déir de
behovs. Apotekens nya serviceformer forbéttrar patienternas mojligheter att f4 ldkemedel pa
tider som passar dem. Det dr ként att uthamtningsfack anvénds redan nu, men genom de dnd-
rade bestimmelserna sédkerstélls det att ocksa fack omfattas av regleringen om lakemedelssa-
kerhet och likemedelskvalitet. Da lagstiftningen reglerar de nya serviceformerna far ocksa
apoteksaktorerna visshet om vilka forfaranden som ér tillatna, vilket eventuellt fungerar som
incitament for utveckling av deras egna tjénster.

4 Beredningen av propositionen
4.1 Beredningsskeden och beredningsmaterial

Propositionen har beretts som tjénstearbete vid social- och hilsovardsministeriet. Den bygger
pa riktlinjerna frén regeringens apoteksarbetsgrupp av den 24 april 2017 om utveckling av
apoteksverksamheten pa kort sikt. Vissa av riktlinjerna foreslds bli genomforda genom rege-
ringens proposition RP 99/2018 rd. Denna proposition bereddes ocksd med beaktande av
Fimeas  utredning om  fOrsdljningskanalerna  for  egenvérdsldkemedel — (dnr
000753/00.04.05/2018).

Propositionen var ute pa remiss pé s sitt att yttranden begérdes om ett utkast till regeringens
proposition, om ett utkast till &ndringar i férordningen om likemedelstaxa och om en bedém-
ningspromemoria om tillgdngen till egenvérdsldkemedel och om olika modeller {for forbéttrad
tillgdng (28.9.2018, finns tillgénglig pa lagprojektets projektsidor
https://valtioneuvosto.fi/sv/projekt under numret STM082:00/2018). Propositionsutkastet in-
neholl dels forslagen i denna proposition, dels forslag till skérpt apoteksskatt och ett avdrag i
grunden for apoteksskatt for forsdljning av farmaceutiska tjénster.

Utkastet till proposition bearbetades utifran kommentarerna fran remissbehandlingen, varefter
utkastet behandlades i rddet for bedomning av lagstiftningen. Bedomningsradet gav sitt utla-
tande om propositionen den 23 november 2018. Radet anség att utkastet till regeringens pro-
position delvis foljer anvisningarna for konsekvensbedomning av lagforslag. Enligt radet far
man pé basis av utkastet en god uppfattning om bakgrunden till lagfoérslaget samt mélen och
de viktigaste forslagen. I beddmningspromemorian beskrivs bakgrunden till propositionen i
storre detalj 1 fraga om tillgdngen pa egenvardsldkemedel. I propositionen har man anvént ta-
beller och figurer som askadliggér det som anfors. Utlatandena och de dndringar som gjorts pa
basis av dem har presenterats. Konsekvensbedomningarna i propositionen géllde de centrala
maélgrupperna, och beddmningarna beaktar s&vél positiva som negativa konsekvenser. Konse-
kvensbedomningen bdr dock preciseras till ménga delar. Att inte alternativa metoder for att na
maélet behandlas i propositionen betraktade radet som en brist. I radets utlatande uppmanades
det dessutom att propositionen kompletteras med en riktgivande bedomning av besparingarna
for konsumenterna och motsvarande minskningar av apotekens inkomster bl.a. utifran skillna-
derna mellan detaljpriserna och partipriserna pé likemedel. I friga om det forslag som géller
omprovningsforfarandet gavs en uppmaning att ndrmare beddma de besparingar som forslaget
medfor for myndigheterna och att till vissa delar fortydliga propositionen.
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Utifran utlatandet fran radet for bedomning av lagstiftningen fortydligades propositionen pa
de punkter som beddémdes vara oklara, bedomningen av de ekonomiska konsekvenserna kom-
pletterades i friga om konsumenterna och apoteken, och motiveringen till propositionen preci-
serades. Utifrén utladtandet kompletterades dven beddmningen av konsekvenserna for myndig-
heternas verksambhet till den del som géller resurser som frigdrs samt beskrivningen av nulédget
till den del som géller i vilken mén likemedelsradgivning ges vid apoteken. I fraga om andra
metoder att framja tillgdngen pa egenvardslakemedel hianvisas det till den ovanndmnda be-
domningspromemorian som bakgrundsmaterial samt till de orsaker som beskrivs i foljande
avsnitt (4.2) och som motiverar varfor man inte foreslar att dessa metoder ska genomforas ge-
nom denna regeringsproposition. Propositionen har ocksa i forhallande till den version som
sdndes till bedomningsrddet kompletterats med information om Fimeas mystery shopping-
studie.

4.2 Remissyttranden och hur de har beaktats

Remissforfarandet pagick den 28 september—21 oktober 2018. Utdver det ordnade social- och
hélsovéardsministeriet en utfrdgning den 5 oktober 2018. Inbjudan till den skickades ut till-
sammans med begéran om yttrande.

Yttrande ldmnades av finansministeriet, justitieministeriet, arbets- och nédringsministeriet,
undervisnings- och kulturministeriet, Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomra-
det Fimea, Folkpensionsanstalten FPA, Institutet for hélsa och vélfard, Statens ekonomiska
forskningscentral, Konkurrens- och konsumentverket, Skatteforvaltningen, Kommunférbun-
det, Pdijat-Himeen Hyvinvointikuntayhtymd, Vasa sjukvérdsdistrikt, Sodra Karelens social-
och hilsovardsdistrikt, Ostra Finlands universitet, Helsingfors universitet, Universitetsapote-
ket, Finlands apotekareforbund, Avainapteekit Oy, Finlands Provisorforening rf, Finlands
Farmaciforbund rf, Ladketeollisuus ry, Orion Pharma, Parallellimportorer av Lakemedel i Fin-
land rf, Rinnakkaislddketeollisuus ry, Hyvinvointialan liitto, Finlands Likarférbund, Tehy rf,
Suomen Terveystuotekauppiaiden Liitto, Finsk Handel rf , Branschféreningen for syn och
Ogonhilsa i Finland rf, Finlands Dagligvaruhandel rf, Lékarforetagen rf, DRA Consulting Oy,
Finlands Patientférbund rf, SOSTE Finlands social och hélsa rf, Reumaforbundet i Finland rf,
Kuluttajaliitto — Konsumentférbundet ry och tva enskilda personer. Yttrandena finns pa stats-
radets projektplattform, projekt STM082:00/2018.

De flesta yttrandena vélkomnade priskonkurrens i fridga om vissa egenvardsliakemedel, och det
ansags vara ett steg i riktning mot att apoteksbranschen 6ppnas for konkurrens. Maximipriset
enligt forordningen om ldkemedelstaxa ansags vara ett bra sétt att garantera skéliga priser. En-
ligt vissa yttranden var det viktigt att partirabatt forblir forbjuden (Rinnakkaislddketeollisuus
ry, Parallellimportorer av Lakemedel i Finland rf), medan andra anség att konsumenterna drar
mer nytta av att sddan rabatt tillaits (Konsumentférbundet, Patientforbundet, Avainapteekit,
Universitetsapoteket, Finlands apotekareférbund). I vissa yttranden framfordes det 6nskemaél
om att man i framtiden ocksa granskar mojligheten att tillata priskonkurrens i frdga om recept-
lakemedel. Enligt de yttranden som inte forordade priskonkurrens &r det bara de storsta apote-
ken som har nytta av sddan konkurrens, vilket skulle fa aterverkningar ocksa pa apoteksnitet.
Dessutom ansags det att tillaten priskonkurrens ocksa behandlar befolkningen ojdmlikt reg-
ionalt sett eftersom det antogs att det uppkommer priskonkurrens bara dér apoteksnitet &r tétt.
I vissa yttranden papekades det att priskonkurrens i fraga om egenvardsldkemedel kan leda till
onddig lidkemedelsanvindning.

En modell framfordes dir vissa ldkemedel inte omfattas av priskonkurrens (egenvardsladkeme-
del som kréver extra rddgivning, vissa ldkemedel mot forstoppning och diarré, virkmedicin
och hostmedicin). I friga om dessa ldkemedel som undantas fran priskonkurrens gick ésikter-
na i sér i remissvaren. Viss ansag att undantaget gor att utbudet med priskonkurrens blir litet,
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medan andra tyckte att undantaget skyddar folkhélsan, och det foreslogs ocksa att fler lakeme-
del skulle undantas. Vidare framforde exempelvis Fimea i sitt yttrande att det med avseende
pa systemet med forsiljningstillstdnd blir problematiskt att upprétta och fora en forteckning i
enlighet med propositionen. Myndigheten foreslog darfor att avgrinsningen slopas om det
bara dr apotek som star for forsédljningen. I den fortsatta beredningen slopades undantaget fran
priskonkurrensen, men lagen innehaller fortsatt en mojlighet att i ett senare skede infora be-
gransningar genom forordning, om det behdvs med tanke pa folkhélsan.

Slopandet av omprovningsforfarandet i friga om beslut enligt 41 § i ldkemedelslagen fick ett
brett understod.

Det som vilkomnades i responsen var utvecklingen av nya serviceformer och servicekanaler.
De foreslagna bestimmelserna om uthdmtningsfack understoddes av méanga, men det framfor-
des ocksé att sdrskilda bestimmelser om vissa typer av serviceformer innebér en risk att lag-
stiftningen inte foljer den tekniska utvecklingen.

I fraga om preciseringen av bestimmelserna om webbapotek papekade justitieministeriet att
52 b § inte innefattar ndgon skyldighet att hora parter eller mojlighet till varning fore forbud
eller beslut om indragning. De beslut som Fimea fattar med stod av 52 b § &r administrativa
beslut, och da tillimpas forvaltningslagen pé besluten om det inte finns ndrmare bestimmelser
i ndgon speciallag. Exempelvis ska Fimea enligt 34 § i forvaltningslagen i regel hora en part
innan det fattar beslut. Vid behov kan Fimea ocksa ingripa i apoteksverksamhet pd webben pé
andra sétt, sdsom genom en inspektion enligt 77 § i ldkemedelslagen, foreskrifter fran inspek-
toren enligt 78 § 1 den lagen eller en varning enligt 51 § i den lagen fore det meddelar forbud
mot eller drar in ndrapoteksverksamhet. Fimeas verksamhet ar sjilvfallet bunden till exempel
av proportionalitetsprincipen enligt forvaltningslagen. Darfor innehéller 52 b § inga bestdm-
melser om sirskilda forfaranden uttryckligen géllande tillsynsbefogenheter i fraga om nétapo-
teksverksamhet, med undantag for bestimmelsen om forbud mot och indragning av verksam-
heten, eftersom det inte finns nidgon allmidn bestimmelse om den befogenheten i tillsynsbe-
stimmelserna.

Den remitterade beddmningspromemoria inneholl en genomgéng av tillgdngen pé egen-
vardsldkemedel i Finland och en bedomning av hur tillgdngen kommer att forbéttras utifrén
tva modeller, dels utveckling av konceptet for apoteksservicestéllen och dkat antal servicestél-
len, dels mojliggérande av forséljning av egenvardslikemedel i dagligvaruaffarer pa grundval
av en ansOkan om dndring av forsdljningstillstindet for egenvardslakemedlet. Remissvaren var
kraftigt uppdelade pa denna punkt. Vissa som yttrade sig ansag att de foreslagna dndringarna
inte kommer att medfora en tillrackligt genomgripande reformering av apoteksverksamheten. I
vissa yttranden foreslogs det bland annat att regleringen av dgande och lokalisering av apotek
skulle utgd. I den fortsatta beredningen ansags det att det krdvs en mer ingédende och omfat-
tande utredningen av frdgan om okad tillgang till egenvardslikemedel och liberalisering av
forsdljningen av vissa ldkemedel s att andra &n apotek kan sélja dem.

I fraga om forslaget om strangare progression i apoteksskatten ansags det i yttrandena att 4nd-
ringar 1 beskattningen bor ses over i samband med en mer dvergripande genomgéng av lidke-
medelstaxan. Det anségs att stréingare skatteprogression forsdmrar I6nsamheten hos de apotek
som séljer stora méngder sérskilt dyra lidkemedel. Under beredningen ansags det att apoteks-
skatten inte i alla avseenden 4r inriktad pa ett &ndamalsenligt sétt. En sérskild fraga som ocksa
yttrandena tog upp var stillningen for de apotek som séljer stora miangder dyra ldkemedel, ef-
tersom apoteksskatten tas ut utifran omséttning. En betydande stor del av hdjningen apoteks-
skatten skulle dessutom ha géllt Universitetsapoteket. Den fortsatta beredningen kom fram till
att ldkemedelstaxan och apoteksskatten bor bli foremal for en samlad Oversyn sé at icke-
onskade konsekvenser kan undvikas. Det foreslagna avdraget for forséljning av farmaceutiska
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tjanster har liten ekonomisk betydelse, och det anségs att apoteksskattelagen inte bér Gppnas
for andring bara for att genomfora avdraget. Det innebér att denna proposition inte innehaller
forslag om dndringar som géller forséljningskanaler for egenvardslakemedel och apoteksskat-
ten.

S Samband med andra propositioner

Propositionen har samband med den proposition med forslag till lagar om adndring av lakeme-
delslagen och lagen om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (RP 99/2018
rd) som har dverldmnats till riksdagen. I den propositionen foreslas dndringar i likemedelsla-
gens 52 b, 58 och 102 §, som foreslas bli dndrade ocksa i denna proposition. I 52 b § som gil-
ler apotekens webbapotek, i proposition RP 99/2018 rd foreslas nya 3 och 4 mom., och i for-
slaget ingar inga dndringar i paragrafens 1 mom., som i denna proposition foreslés "bli ndrat.
Bestdmmelserna i 58 § om ldkemedelspriser foreslas bli tekniskt fortydligad i proposition RP
99/2018 rd. Det dr meningen att grunden for regleringen i 58 § ska utgdras av den lagtekniskt
fortydligade 58 § enligt RP 99/2018 rd, men paragrafen kompletteras i denna proposition med
bestimmelser om maximipris pa egenvardsldkemedel.
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DETALJMOTIVERING
1 Lagforslagen
1.1 Likemedelslagen

52 b §. Paragrafen giller apotekens webbtjanster. Det foreskrivs for ndrvarande att Fimea kan
forbjuda verksamheten eller bestimma att webbtjénsten ska dras in, om inte vad som fore-
skrivs i paragrafen uppfylls. Bestimmelsens ordalydelse &r onddigt sniv, eftersom i fraga om
webbtjinstverksamhet géller ocksa andra regleringar dn de som anges just i 52 b §. Det fore-
slés en sddan dndring i paragrafens 1 mom. att Fimea i fortsittningen ska kunna forbjuda verk-
samheten eller bestimma att webbtjinsten ska dras in om de forutsdttningar som foreskrivs i
lakemedelslagen eller i bestimmelser som utfardats med stod av den inte uppfylls.

55 §. I paragrafen foreskrivs om ett apoteks skyldighet att ha en sddan méngd likemedel och
andra tillbehdr som svarar mot kundkretsens behov samt om apotekets 6ppettider och om apo-
tekarens skyldighet att ombesorja likemedlens kvalitet. I paragrafens 1 mom. foreslds en sé-
dan éndring att apotekets skyldighet att halla ett tillrdckligt sortiment ska gélla ocksa filialapo-
tek. Andringen stimmer 6verens med den nuvarande tolkningen av paragrafen, men for tyd-
lighetens skull dr det skal att i bestimmelsen uttryckligen ndmnda filialapotek. Ett filialapo-
teks sortiment ska motsvara den vanliga kundkretsens behov av ldkemedel och Gvriga tillbe-
hor. Detta betyder att om ett filialapoteks verksamhet dr smaskaligare d&n huvudapotekets, be-
hdver sortimentet inte motsvara huvudapotekets sortiment.

57 d §. Enligt 57 b § 1 mom. i lakemedelslagen ska apoteket nir det expedierar ldkemedels-
preparat som forskrivits av en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden byta ut prepa-
ratet mot ett sddant allmént tillgéngligt likemedelspreparat som avses i forteckningen dver
sinsemellan utbytbara likemedelspreparat i 57 ¢ § och som ér billigast eller vars prisskillnad i
forhallande till det billigaste &r hogst 0,50 euro. Vilket som &r ldgsta pris pa sinsemellan ut-
bytbara likemedelspreparat bestdms enligt 2 mom. i den paragrafen utifrén det billigaste pre-
paratets minuthandelspris inklusive mervéirdesskatt den forsta dagen i varje kvartal eller, om
en referensprisgrupp ér i kraft, minuthandelspriset inklusive mervérdesskatt for det bllllgaste
preparat inom referensprlsgruppen som omfattas av ersittning.

Andringar foreslas i 58 §, som reglerar prissittningen av likemedel, och i férordningen om 14-
kemedelstaxa, som tillater forsdljning av egenvérdslakemedel under det maximipris som for-
ordningen foreskriver. Det innebér att ett sddant ldge kan uppkomma dir ett sddant egen-
vardsladkemedel finns pa f(’)rteckningen over sinsemellan utbytbara likemedel enligt 57 c §
vars pris enligt ldkemedelstaxan dr hogre én for ett preparat som ligger innanfdr prisintervallet
enligt 57 b § 1 och 2 mom., men dér priset pa likemedlet &ndd kommer att ligga inom prisin-
tervallet till f61jd av den rabatt som apoteket beviljar pd eget initiativ. For att patientens rétt att
fa ett prisbilligt ladkemedelspreparat ska tillgodoses och regleringen inte ska tolkas pa si sétt
att apoteket maste byta ut lakemedlet d4ven om ett visst utbytbart ldkemedel expedieras billi-
gare 1 ett visst apotek pa grund av den rabatt apoteket ger dr det motiverat att inféra ndrmare
bestimmelser om apoteket forfarande i en sddan situation genom forordning.

Likemedelslagens 57 d § foreskriver om bemyndigande att genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet utfarda bestimmelser om vissa detaljer nar det géller att byta ut ldkeme-
del. Med stdd av den har social- och hilsovardsministeriet utfardat forordning 210/2003 om
utbyte av ldkemedel. Det foreslds nu att bemyndigandet preciseras pa sa sitt att det genom
forordning far utfirdas bestimmelser om apotekets forfarande vid lékemedelsutbyte. Med
andra ord fogas en sddan bestimmelse till forordningen att apoteket fir expediera ett visst ut-
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bytbart egenvardsldkemedel om dess rabatterade pris dr sddant att preparatet hade varit utbyt-
bart om priset hade meddelats inom den utsatta tiden enligt systemet for lakemedelsutbyte.

57 e §. Apoteken har tagit 1 bruk uthdmtningsfack till vilka levereras ladkemedelspreparat som
kopts till exempel via apotekets webbtjénst. I detta sammanhang ska tillimpas ldkemedelsla-
gens bestimmelser om webbtjanster och myndighetsforeskrifterna om expediering av ldkeme-
del till kunder, inklusive de kraven som géller bland annat transportforhallanden. Uthamt-
ningsfack anvands ocksa for formedling av lakemedelspreparat, i synnerhet i situationer dir en
kund inte har fatt ett likemedelspreparat i samband med sitt apoteksbesok. 1 ldkemedelsfor-
ordningen 21 b § foreskrivs att apotekare ska sorja for att ldkemedel som expedierats via apo-
tekets webbtjénst forvaras och transporteras pa ett lampligt sétt. Motsvarande forpliktelse ska
gilla ocksd uthdmtningsfack., eftersom de anvénds ocksa i andra motsvarande situationer i
samband med uthdmtning av likemedel som nir det géller leverans av likemedelspreparat
som kopts via apotekets webbtjanst. Dessutom ska apoteken ombesorja att uthdmtningsfacket
ar funktionssékra.

Ett uthdmtningsfack ar inte (till atskillnad fran till exempel ett apotekens servicestille) en
verksamhetsform som kriver ett sdrskilt tillstdnd, utan facket ar ett sitt att tillhandahélla kun-
derna apotekstjanster. Eftersom uthdmtningsfacket utgor ett lakemedelsforrad utanfor ett apo-
tek maste apotekaren svara for att dess funktion har ordnats pa ett sékert sitt. Uthdmt-
ningsfacket ska vara inbrottssaker och dessutom ska apotekaren kunna sékerstélla till exempel
att den dr belégen i ndrheten av apoteket s att apotekaren de facto kan forvissa sig om att den
ar funktionssiker.

Uthamtningsfacket ska vara beldget i narheten av apoteket sa att apotekaren de facto kan for-
sékra sig om att facket fungerar som det ska. Bestimmelserna om var facket ska vara beldgna
bygger pa att uthdmtningsfacket dr en form av service som apoteken kan erbjuda, men den &r
inte avsedd att ersitta apoteken. Uthdmtningsfacket ar séledes bundet till apotekets verksam-
het.

I paragrafens 3 mom. ges Fimea behorighet att meddela ndrmare foreskrifter om uthdmt-
ningsfackets placering och funktion, om forvaring och transport av ldkemedel samt om leve-
rans och formedling av ldkemedel till uthdmtningsfacket.

58 §. I denna paragraf foreskrivs om likemedlens minutforsiljningspriser och om likemedels-
taxan. Ett nytt 2 mom. foreslas. Enligt det ar priset enligt lakemedelstaxan pa ett ldkemedels-
preparat som far expedieras fran apotek utan recept ett maximipris. Apoteken kan da konkur-
rera genom att minska sin marginal pa likemedelspriset. Uttrycket “ett lakemedelspreparat
som fér expedieras fran apotek utan recept” motsvarar definitionen av egenvérdsldkemedel i 5
kap. 1 § i sjukforsékringslagen och i férordningen om ldkemedelstaxa. Definitionen utesluter
inte att ldkemedel ocksa kan expedieras mot recept, vilket redan ar fallet for vissa egen-
vérdsldkemedel.

I paragrafen foreskrivs ocksa att med tanke pa folkhédlsan kan i vissa fall tillampas ett enhetligt
pris 1 hela landet. Detta kan motiveras med tanke pé den ldkemedelsrddgivning som anvénd-
ningen av ett likemedelspreparat forutsatter, lakemedlets eventuella biverkningar eller annars
med tanke péd folkhélsan. I ldkemedelstaxan foreskrivs ndrmare om receptfri expediering av
lakemedel for vilka inte har faststillts ndgot maximipris. Tillsynsmyndigheten Fimea foljer
som en del av ldkemedelstillsynen prissittningen och lakemedelssdkerheten pa apoteken, och
om exempelvis biverkningarna relaterade till nagot lakemedelspreparat 6kar och det gors den
bedomningen att dtminstone en bidragande orsak &r 6kad anvindning och om det dessutom
beddms att priskonkurrensen bidrar till detta, kan det vara motiverat att genom forordning {6-
reskriva om begransningar i frdga om egenvérdslékemedel som omfattas av priskonkurrens.
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Likemedelstaxan foreslds ocksd fa vissa bestimmelser som beskrivs i den allmidnna moti-
veringen och som giller beviljande av rabatt.

Vidare foreslés i paragrafens 2 mom. en lagteknisk hénvisningsédndring och att momentet blir
3 mom. Nuvarande 1 mom. blir oférdndrat och 3 mom. blir oférdndrat 4 mom.

58 a §. | paragrafen foreskrivs det om tillhandahéllande av andra tjanster dn ldkemedelsfor-
séljning pa apotek och filialapotek. Enligt paragrafen far vid apotek och filialapotek bedrivas
serviceverksamhet for frimjande av hélsa och vélbefinnande och foérebyggande av sjukdomar.
I paragrafen foreslas en sddan éndring att mojligheten att tillhandahélla tjdnster utstrécks till
apotekens servicestillen. Vid servicestéllena far tillhandahallas sddana tjanster som for nirva-
rande far tillhandhéllas pa apotek och filialapotek. Avsikten ar att det vid servicestéllena ska
fa tillhandahallas mangsidiga apotekstjanster som kan utnyttjas ocksa av invanare i gles-
bygdsomraden. Forsdljningen av dvriga tjanster far inte heller vid servicestillena hindra expe-
dieringen av ldkemedel eller likemedelsrddgivningen. Samtidigt lampar sig ménga servicestél-
len inte for sadan service, exempelvis pd grund av sin storlek, men strdvan dr att gora regle-
ringen mer flexibel i syfte att mojliggora tillhandahéllande av tjénster, om ett visst service-
stélle har mojlighet till detta.

102 §. Paragrafen géller dndringssokande. [ paragrafens 1 mom. foreslés en sddan dndring att
till bestimmelsen om Fimea direkt hos forvaltningsdomstolen dverklagbara beslut fogas ett
omnidmnande om i 41 § avsedda beslut om inréttande av ett nytt apotek, dndring av ett apoteks
lokaliseringsomréde, flyttning av ett apotek till en annan del av kommunen och indragning av
ett apotek.

Andringen innebir att beslut om inrittande av nya apotek samt sddana dvriga beslut som rik-
nas upp i 41 § undantas frdn omprévningsforfarandet av de orsaker som framgar av den all-
ménna motiveringen. Det ska séledes bli mojligt att genom besvér hos forvaltningsdomstolen
sOka éndring i Fimeas beslut om inréttande av ett nytt apotek.

2 Niarmare bestimmelser och foreskrifter

Med stdd av likemedelslagens 58 § ska i statsradets forordning om likemedelstaxa (713/2013)
foreskrivas ndrmare om likemedelspriser. Motsvarande forordningsbemyndigande ingar redan
i den géllande lagen. Lakemedelstaxan avses ange att vid forsdljning av egenvardsldkemedel
ska priset enligt lakemedelstaxan vara hogstapris. Dessutom foreslas vissa begransningar nir
det géller att ge rabatt. Narmare bestimmelser om lakemedelsutbyte ska med stod av 57 d § i
lakemedelslagen utfardas i social- och hélsovardsministeriets forordning om utbyte av ldke-
medel (210/2003). Utkast till forordningséndringarna finns i bilagan till denna proposition.

Dessutom kan Fimea enligt den foreslagna 57 e § meddela ndrmare foreskrifter om uthamt-
ningsfackets placering och funktion, om forvaring av ldkemedel, om transport av likemedel
samt om leverans och férmedling av lakemedel till uthdmtningsfack.

3 Ikrafttridande

Lagen foreslés trdda i kraft den 1 mars 2019. Avsikten é&r att lagens foréndrat 102 § 1 mom.

ska tillampas forsta gangen pa beslut som meddelas efter ikrafttridandet av lagen.

4 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning
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Enligt grundlagens 19 § 3 mom. ska det allménna, enligt vad som nérmare bestdms genom lag,
tillforsdkra var och en tillrdckliga social-, hdlsovéards- och sjukvardstjanster samt fraimja be-
folkningens hélsa. I denna proposition foreslés olika sitt att utveckla apotekssystemet och for-
bittra tillgangen pa likemedel. Forslagen stoder det allménna ndr det géller dlaggandena enligt
19 § 3 mom.

Systemet med apotekstillstand beskrivs och bedoms med avseende pa grundlagen (i synnerhet
vad betraffar naringsfriheten som garanteras i grundlagens 18 § 1 mom. och de forpliktelser
som ndmns i grundlagens 19 § 3 mom.) i regeringens proposition med forslag till lagar om
dndring av ldkemedelslagen och lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omréadet (RP 99/2018 rd) som ldmnades till riksdagen i juli 2018. Propositionen behandlas
fortfarande i riksdagen, men grundlagsutskottet har ldmnat ett utlaitande om den (GrUU
31/2018 rd). Utskottet hanvisar till ett tidigare utlatande (GrUU 69/2014 rd) och anser att lag-
stiftningen om tillstdndsplikt for apoteksverksamhet inte dr problematisk i konstitutionellt
hénseende, utan att det for sddan lagstiftning finns vigande och godtagbara skél som beror pé
systemet med de grundldggande fri- och réttigheterna. Déremot dr det enligt utskottet mer
tveksamt om kvantitativa och geografiska begransningar for apoteksverksamheten i alla avse-
enden kan betraktas som grundlagsenliga begransningar av naringsfriheten. Det hdnvisade ater
till ett tidigare utlatande (GrUU 69/2014 rd), enligt vilket den i 18 § i grundlagen garanterade
néringsfriheten inte utgdr nagot hinder for att ha kvar kvantitativa begransningar for apoteks-
tillstdnd pé grund av de sdrdrag som beror tillgangen till 1ikemedel. Till apoteksverksamhet-
ens sdrdrag hor enligt utskottets mening ockséd de offentliga forvaltningsuppgifter som anvi-
sats apoteken och som Okar det allménnas behorighet att utfirda bestimmelser jamfort med
regleringen av en ren affarsverksamhet. Grundlagsutskottet sdg ingen anledning att d4ndra sin
bedomning i1 frdga om de preciseringar i lagstiftningen som regeringen foreslog (GrUU
31/2018 rd, s. 3).

Den reglerade tillstdndsplikt som géller var apoteket dr beldget innebér att bland annat inrét-
tande av apotek, dndring av apotekets lokaliseringsomréade, flyttning av apotek fran en del av
kommunen till en annan och indragning av ett apotek bygger pé ett forvaltningsbeslut av en
myndighet, Fimea. I nuvarande forvaltningspraxis har andra apotekare inom samma omrade
tolkats ha partsstdllning exempelvis nir beslut om inréttande av ett nytt apotek fattas.

Grundlagens 21 § innehaller bestimmelser om réttsskydd. Enligt paragrafens 1 mom. har var
och en ritt att pa behorigt sétt och utan ogrundat dr6jsmal {2 sin sak behandlad av en domstol
eller nagon annan myndighet som &r behorig enligt lag samt att fa ett beslut som géller hans
eller hennes rittigheter och skyldigheter behandlat vid domstol eller ndgot annat oavhéngigt
rattskipningsorgan. Enligt paragrafens 2 mom. ska offentligheten vid handldggningen, rétten
att bli hord, rétten att fi motiverade beslut och rétten att soka dndring samt andra garantier for
en réttvis rattegang och god forvaltning tryggas genom lag.

I denna proposition foreslés inga begrinsningar eller forbud som géller besvirsritten. Daremot
foreslas det att mojligheten att begdra omprovning slopas nar det géller beslut som Fimea fat-
tar 1 enlighet med 41 § i lakemedelslagen. Omprovningsforfarandet ar ett rdttsmedel i likhet
med besvérsforfarandet i forvaltningsdomstolen. Slopandet av omprovningsforfarandet i fraga
om de ndmnda besluten avser ett sdédant mellanforfarande for sokande av dndring som innebér
att myndigheten omprovar sitt beslut i enlighet med en parts omprévningsbegéran. Grund-
lagsutskottet har ansett att omprovningsforfarandet inte bor bevaras eller inféras om omprov-
ningsskedet i onddan forldnger den totala langden pa drendets behandling. Sa kan det vara ex-
empelvis ndr omprovning bor begdras av den myndighet som har fattat beslutet, och erfaren-
heten eller sannolik praxis talar for att det knappast nagonsin blir ndgon rittelse i besluten
GrUU 55/2014 rd, s. 3/I1). Enligt vad som beskrivs i den allménna motiveringen leder om-
provningsbegéran séllan till att myndighetsbeslut dndras, eftersom besluten bygger pd grund-
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liga utredningar och i onddan forldnger den totala tiden pa dndringssdkandet. Den som soker
andring har fortfarande mdjlighet att 6verklaga till forvaltningsdomstolen. Det innebér att den
slopade mojligheten att begidra omprovning inte &r ett problem i konstitutionellt hénseende.

I denna proposition foreslas det ocksé av regleringen om ldkemedelspriser dndras pé sa sétt att
priset pa ldkemedlet i fraga om egenvardsldkemedel ska vara maximipris och att apotek som
s& Onskar far sélja lakemedlet till ett lagre pris. Inga dndringar av bestimmelserna om partipris
foreslas. Enligt 37 a § ska partipriset pa ett 1dkemedel vara detsamma for alla apotek, och nir
den bestdammelsen behandlades i riksdagen lamnade grundlagsutskottet tva utlatanden om for-
slaget (GrUU 49/2005 rd och GrUU 56/2005 rd). Utskottet ansdg att regleringen om lékeme-
delspriser har relevans med avseende pa egendomsskyddet enligt 15 § 1 mom. i grundlagen,
bestimmelserna om utfirdande av forordningar och delegering av lagstiftningsbehdrighet en-
ligt 80 § i grundlagen och, nér det géller regleringsniva och exakthet, niringsfriheten enligt
18 § 1 mom. i grundlagen. Relevant var ocksa grundlagsutskottets i praktiken ofta upprepade
standpunkt enligt vilken omstidndigheter av betydelse for utdvningen av grundliaggande fri-
och rittigheter ska regleras genom lag, menade utskottet. Det anség att det i grund och botten
finns tungt vigande sociala skél for att reglera lidkemedelspriserna, och den bedémningen pé-
verkades inte av att apotekens omkostnader och skatteutgifter for forsdljningen av ett lakeme-
del kan vara storre dn forsiljningsbidraget (GrUU 49/2005, s 2-3). Det allméinna syftet med
regleringen dr att dstadkomma skéligare lakemedelspriser bl.a. sé att de rabatter som tillver-
karna beviljar apoteken dverfors till minutforséljningspriserna. Genom bestdmmelserna skulle
befolkningen fa lika mojligheter att till ett rimligt pris kopa mediciner som ar nodvindiga for
behandling av sjukdomar (GrUU 49/2005, s. 2, och GrUU 56/2005 rd, s. 2). Vid bedémningen
av en proposition som géllde ett pristak ansdg grundlagsutskottet att 6kad konkurrens och
okad tillgang till tjanster relaterad till prisreglering var godtagbara grunder for att begriansa
egendomsskyddet och nédringsfriheten med avseende pa systemet med grundldggande fri- och
rattigheter (GrUU 32/2004 rd).

Den nu foreslagna prisregleringen ér en delreformering av den géllande prisregleringen. Syftet
med regleringen ar fortsatt att se till att patienterna far ldkemedel till skéligt pris. Nar utskottet
granskade partiprisregleringen kom det fram till att bestimmelserna for sin del fullfoljer skyl-
digheten for det allmédnna att frimja befolkningens hélsa enligt 19 § 3 mom. i grundlagen.
Forslaget har saledes godtagbara grunder med avseende pa systemet med de grundliggande
fri- och réttigheterna (GrUU 56/2005 rd). Ocksa i frdga om klientavgifter inom social- och
hélsovéarden har utskottet ansett att avgifterna inte far vara sa hoga att de som behdver tjéns-
terna inte kan utnyttja dem (GrUU 8/1999 rd). Grundlagsutskottet har ocksa ansett att foretag
ute pa lakemedelsmarknaden far vara beredda pa att konkurrera pa nya villkor (GrUU 33/2005
rd), och lakemedelstillverkarna har inte ansetts ha grundade forvéntningar pa systemets fortbe-
stdnd (GrUU 49/2005 rd och GrUU 56/2005 rd). Det aktuella forslaget om lakemedelspriser
kommer sérskilt att gélla apoteken.

Med hénvisning till grundlagsutskottets ovan beskrivna praxis anses det finnas godtagbara
skal att begrdnsa egendomsskyddet och nidringsfriheten och att de foreslagna atgérderna ar
proportionerliga. Det finns av 19 § 3 mom. i grundlagen f6ljande vigande samhélleliga skél
att reglera ldkemedelspriserna eftersom syftet &r att patienterna fér likemedel till skéligt pris.
Samtidigt innebér propositionen en viss avreglering eller lindring av prisséttningen, och dér-
med lindras ocksé delvis de begridnsningar av egendomsskyddet och néringsfriheten som in-
fors 1 apotekslagstiftningen. De ndrmare bestimmelserna om lakemedelspriser ska liksom nu
utfardas genom forordning av statsradet. Grundlagsutskottet framforde konstitutionella an-
mérkningar nir det foreslogs dndringar i 58 § om priset pa likemedel i proposition RP
326/2014 rd — GrUU 69/2014 rd och RP 99/2018 rd — GrUU 31/2018 rd. Ocksa i de proposit-
ionerna foreslogs det att bestimmelser om den ndrmare prisséttningen av likemedel ska utfér-
das genom forordning av statsrddet. Lagen avses éven i fortsdttningen ange vad priset pa la-
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kemedel bygger pa, och dessutom ska kriterierna for nar det gar att avvika fran maximiprisre-
gleringen genom forordning.

Enligt 6 § 1 mom. i grundlagen é&r alla lika infor lagen. Ingen fér utan godtagbart skél sérbe-
handlas pa grund av kon, alder, ursprung, sprék, religion, overtygelse, asikt, hélsotillstand el-
ler handikapp eller av ndgon annan orsak som géller hans eller hennes person. Bestimmelser-
na om enhetlighet nir det géller 1dkemedel har av tradition motiverats med att de patienter
som behover samma likemedel ska fa det till samma pris pa olika hall i landet. Regleringen
kan exempelvis leda till att lakemedel sdljs billigare i de mest tidtbebyggda omradena dér det
finns flest apotek &n 1 glesbygden. Den foreslagna lagstiftningen uppskattas emellertid inte ut-
gdra ndgot problem med avseende pa jdmlikheten eftersom lékemedelspriserna fortsatt kom-
mer att regleras av maximipriset, som garanterar ett skiligt pris for patienten i hela Finland.
Man réknar heller inte med att priserna pé lakemedel differentieras i mirkbar utstrickning i de
olika apoteken.

Med stdd av det ovanstdende anser regeringen att den foreslagna lagen kan stiftas i vanlig lag-
stiftningsordning.

Med stod av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 ldkemedelslagen (395/1987) 52 b § 1 mom., 55 § 1 mom., 57 d, 58 och 58 a § samt
102 § 1 mom.,

sddana de lyder, 52 b § 1 mom. i lag 1200/2013, 55 § 1 mom. i lag 895/1996, 57 d § i lag
803/2008, 58 § i lagarna 22/2006, 773/2009 och 789/2016, 58 a § i lag 1112/2010 och 102 §
1 mom. i lag 1039/2015, samt

fogas till lagen en ny 57 e § som foljer:

52b§

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek far er-
bjuda apotekstjénster ocksa via apotekets webbtjénst. Den som tillhandahéller ett apoteks
webbtjinst ska ha en webbplats. Ett apotek som erbjuder apotekstjinster via webbtjinst ska
kontrollera att det &r lagligt att salufora lakemedlen pa marknaden i den stat som ldkemedlen
séljs till. En férhandsanmilan om apotekets webbtjanst ska goras till Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet. Till forhandsanmélan ska det fogas en plan for hur den 14-
kemedelsradgivning som avses i 57 § 2 mom. ordnas. Verksamheten far inledas, om inte cent-
ret inom 60 dagar fran det att anmélan kommit in har begért tilliggsutredning om de omstén-
digheter som avses i denna paragraf eller forbjudit att verksamheten inleds. Centret ska under-
rittas nir verksamheten inleds, avslutas eller fordndras vésentligt. Centret kan forbjuda verk-
samheten eller bestimma att webbtjdnsten ska dras in, om i denna lag eller med stdd av den
foreskrivna forutséttningar inte uppfylls.

55§
Pé ett apotek och ett filialapotek ska finnas en sddan méngd ldkemedel, tillbehor och utrust-
ning for ldkemedlens anvéndning samt forbandsmaterial som svarar mot den vanliga kund-
kretsens behov.

57d3§

Genom forordning av social- och hilsovardsministeriet far vid behov foreskrivas att inneha-
varen av forsédljningstillstdnd minst 21 dagar fére den forsta dagen i varje kvartal ska meddela
en i social- och hilsovardsministeriets forordning angiven myndighet och andra instanser som
regelbundet uppdaterar prisuppgifter priserna pa utbytbara likemedelspreparat. Genom f{or-
ordning av social- och hdlsovardsministeriet far dessutom foreskrivas om den myndighetens
skyldighet att publicera en forteckning dver utbytbara likemedel och deras priser samt om
apotekets forfarande vid ldkemedelsutbyte.
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57¢e8§

Ett apotek kan ha ett uthdmtningsfack till vilket ladkemedelspreparat kan levereras och for-
medlas for uthdmtning. Uthdmtningsfacket ska finnas inom apotekets lokaliseringsomréde.
Det ska vara lampat for dndamélsenlig och trygg forvaring och lagring av likemedel. Apote-
karen ska sorja for adekvata transportforhallanden.

Apotekaren svarar for att uthdmtningsfacket fungerar pa tillborligt satt.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela nidrmare foreskrifter
om uthédmtningsfackets placering och funktion, om forvaring och transport av ldkemedel samt
om leverans och formedling av ldkemedel till uthdmtningsfacket.

58§

Minutforséljningspriset for ett likemedel ska folja vad som anges i den ldkemedelstaxa som
utfirdas genom forordning av statsradet. Det i enlighet med ldkemedelstaxan berdknade priset
ska basera sig pd det partipris for hela landet som innehavaren av forsdljningstillstdndet har
uppgett enligt 37 a §, ett forsidljningsbidrag berdknat enligt partipriset och mervardesskatten.
Det utgaende fran partipriset berdknade forséljningsbidraget pa ett enskilt lakemedelspreparat
kan vara mindre dn den skatteprocent som faststills enligt 6 § i apoteksskattelagen (770/2016).

Det i enlighet med ldkemedelstaxan berdknade priset pé ett likemedelspreparat som fér ex-
pedieras fran apotek utan recept dr ett maximipris. Som pris pa ett sddant likemedelspreparat
ska dock anvéndas ett enhetligt pris i hela landet om det &r sérskilt motiverat med tanke pé den
lakemedelsradgivning som anvéndningen av ldkemedelspreparatet forutsitter, likemedlets
eventuella biverkningar eller annars med tanke pa folkhélsan. Nédrmare bestimmelser om un-
dantag fran anvindning av maximipris utfardas genom férordning av statsradet.

Vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. tillimpas inte pd lakemedelspreparat som fér sdljas dven
pa andra stéllen 4n pa apotek, filialapotek och apotekens servicestéllen.

Lakemedelstaxan ska vid behov justeras. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omrédet ska arligen sinda social- och hélsovardsministeriet uppgifter om apotekens forsilj-
ningsbidrag och om andra omstédndigheter som paverkar ldkemedelstaxan.

58a§

Utover vad som i 38 a § foreskrivs om apotekens verksamhet far vid apoteken, filialapote-
ken och apotekens servicestéllen dven bedrivas annan serviceverksamhet for frimjande av
hilsa och vilbefinnande och forebyggande av sjukdomar. Syftet med den verksamheten far
dock inte vara att i onddan 6ka anvéndningen av likemedel.

Om andra preparat én lakemedel séljs pd apotek, filialapotek eller apotekens servicestillen
eller dér ordnas i 1 mom. avsedd annan serviceverksamhet, fir forséljningen eller verksamhet-
en inte hindra expedieringen av ldkemedel eller den radgivning som géller lakemedlen.

102 §

Beslut som Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet meddelat i drenden
som avses i1 4 kap., 40, 41, 49, 50, 52, 59, 66, 80, 80 a, 87 ¢, 88 a, 93, 101 och 101 a § och i
arenden som avser apotekstillstand far 6verklagas genom besvér hos forvaltningsdomstolen pa
det sétt som anges 1 forvaltningsprocesslagen (586/1996).

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Bestimmelserna i 102 § 1 mom. i denna lag tillimpas pa beslut av Sidkerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet som meddelas efter ikrafttridandet av denna lag. Pa so-
kande av éndring i ett beslut som meddelats fore ikrafttridandet av denna lag tillimpas de be-
stimmelser som gillde vid ikrafttradandet.

Helsingfors den 5 december 2018

Statsminister

Juha Sipili

Social- och hilsovardsminister Pirkko Mattila
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Bilagor
Paralleltext

Lag

om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 52 b § 1 mom., 55 § 1 mom., 57 d, 58 och 58 a § samt

102 § 1 mom.,

sddana de lyder, 52 b § 1 mom. i lag 1200/2013, 55§ 1 mom. i lag 895/1996, 57 d § i lag
803/2008, 58 § i lagarna 22/2006, 773/2009 och 789/2016, 58 a § i lag 1112/2010 och 102 §

1 mom. i lag 1039/2015, samt
fogas till lagen en ny 57 e § som foljer:

Gillande lydelse

52b§

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek fér er-
bjuda apotekstjanster ocksd via apotekets
webbtjanst. Den som tillhandahéller ett apo-
teks webbtjanst ska ha en webbplats. Ett apo-
tek som erbjuder apotekstjénster via webb-
tjénst ska kontrollera att det &r lagligt att sa-
luféra likemedlen pa marknaden i den stat
som ldkemedlen séljs till. En forhandsanma-
lan om apotekets webbtjanst ska goras till
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrédet. Till férhandsanmélan ska det
fogas en plan for hur den likemedelsradgiv-
ning som avses i 57 § 2 mom. ordnas. Verk-
samheten far inledas, om inte centret inom 60
dagar fran det att anmédlan kommit in har be-
gart tillaggsutredning om de omstandigheter
som avses 1 denna paragraf eller forbjudit att
verksamheten inleds. Centret ska underréttas
nidr verksamheten inleds, avslutas eller for-
dndras vésentligt. Centret kan forbjuda verk-
samheten eller bestimma att webbtjansten
ska dras in, om inte vad som foreskrivs i
denna paragraf uppfylls.

55§
Pa ett apotek skall finnas en sddan méngd

Foreslagen lydelse

52b§

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek fér er-
bjuda apotekstjanster ocksd via apotekets
webbtjanst. Den som tillhandahéller ett apo-
teks webbtjanst ska ha en webbplats. Ett apo-
tek som erbjuder apotekstjénster via webb-
tjénst ska kontrollera att det &r lagligt att sa-
luféra likemedlen pa marknaden i den stat
som ldkemedlen séljs till. En forhandsanma-
lan om apotekets webbtjanst ska goras till
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrédet. Till férhandsanmélan ska det
fogas en plan for hur den likemedelsradgiv-
ning som avses i 57 § 2 mom. ordnas. Verk-
samheten far inledas, om inte centret inom 60
dagar fran det att anmédlan kommit in har be-
gart tilldggsutredning om de omstdndigheter
som avses 1 denna paragraf eller forbjudit att
verksamheten inleds. Centret ska underréttas
nidr verksamheten inleds, avslutas eller for-
dndras vésentligt. Centret kan forbjuda verk-
samheten eller bestimma att webbtjansten
ska dras in, om i denna lag eller med stod av
den foreskrivna forutsdttningar inte uppfylls.

55§
Pa ett apotek och ett filialapotek ska finnas
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Gidllande lydelse

lakemedel, tillbehdr och utrustning for lake-
medlens anvidndning samt forbandsmaterial
som svarar mot den vanliga kundkretsens be-
hov.

57d§

Genom fOrordning av social- och hélso-
vardsministeriet kan vid behov bestimmas att
innehavaren av forsiljningstillstdnd minst 21
dagar fore den fOrsta dagen i varje kvartal
ska meddela en myndighet som faststélls ge-
nom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet och andra instanser som regelbundet
uppdaterar prisuppgifter priserna pa utbyt-
bara likemedelspreparat. Genom forordning
av social- och hélsovardsministeriet kan
dessutom bestimmas om en myndighets
skyldighet att publicera en forteckning over
utbytbara likemedel och deras priser.

(ny)

58§

Priset i den likemedelstaxa som utfiardas
genom forordning av statsradet &r minutfor-
saljningspriset for ett likemedel. Priset i 14-
kemedelstaxan ska basera sig pa det partipris
for hela landet som innehavaren av forsilj-
ningstillstdndet har uppgett enligt 37 a §, ett
forséljningsbidrag berdknat enligt partipriset

Foreslagen lydelse

en sadan mangd ldkemedel, tillbehdr och ut-
rustning for ldkemedlens anvéndning samt
forbandsmaterial som svarar mot den vanliga
kundkretsens behov.

57d§
Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet far vid behov foreskrivas att
innehavaren av forsdljningstillstind minst 21
dagar fore den forsta dagen i varje kvartal
ska meddela en i social- och hdlsovdrdsmi-
nisteriets forordning angiven myndighet och
andra instanser som regelbundet uppdaterar
prisuppgifter priserna pa utbytbara l&keme-
delspreparat. Genom forordning av social-
och hilsovardsministeriet fdr dessutom fore-
skrivas om den myndighetens skyldighet att
publicera en forteckning &ver utbytbara la-
kemedel och deras priser samt om apotekets
forfarande vid ldkemedelsutbyte.

57e$§

Ett apotek kan ha ett uthdmtningsfack till
vilket ldkemedelspreparat kan levereras och
formedlas for uthdmtning. Uthdmtningsfacket
ska finnas inom apotekets lokaliseringsom-
rdade. Det ska vara ldmpat for dndamadlsenlig
och trygg forvaring och lagring av likeme-
del. Apotekaren ska sorja for adekvata trans-
portforhallanden.

Apotekaren svarar for att uthdmtningsfack-
et fungerar pa tillborligt sdtt.

Sckerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet far meddela ndrmare fore-
skrifter om uthdmtningsfackets placering och
funktion, om forvaring och transport av ld-
kemedel samt om leverans och formedling av
ldkemedel till uthdmtningsfacket.

58§

Minutforsdljningspriset for ett ldkemedel
ska folja vad som anges i den likemedelstaxa
som utfirdas genom forordning av statsrd-
det. Det i enlighet med likemedelstaxan be-
rdknade priset ska basera sig pa det partipris
for hela landet som innehavaren av forsilj-
ningstillstandet har uppgett enligt 37 a §, ett
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Gidllande lydelse

och mervirdesskatten. Det utgdende fran par-
tipriset berdknade forséljningsbidraget pa ett
enskilt ldkemedelspreparat kan vara mindre
an den skatteprocent som faststélls enligt 6 §
i apoteksskattelagen (770/2016).

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas inte
pa lakemedelspreparat som far siljas dven
annanstans &n pé apotek eller filialapotek och
frén medicinskép.

Lakemedelstaxan ska vid behov justeras. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska arligen sidnda social- och
hilsovardsministeriet uppgifter om apotekens
forsdljningsbidrag och om andra omsténdig-
heter som péverkar ldkemedelstaxan.

58a§

Utover vad som i 38 a § bestdms om apote-
kens verksamhet fér vid apoteken och filiala-
poteken &dven bedrivas annan serviceverk-
samhet for frimjande av hilsa och vélbefin-
nande och forebyggande av sjukdomar. Syf-
tet med den verksamheten far dock inte vara
att i onddan 6ka anvéndningen av lakemedel.

Om andra preparat én ldkemedel siljs pa apo-
tek eller filialapotek eller dér ordnas i 1

mom. avsedd annat serviceverksamhet, far
forsdljningen eller verksamheten inte hindra
expedieringen av likemedel eller den radgiv-
ning som géller lakemedlen.

102 §
Ett beslut av Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet i ett drende

Foreslagen lydelse

forsdljningsbidrag berdknat enligt partipriset
och mervirdesskatten. Det utgdende fran par-
tipriset berdknade forséljningsbidraget pa ett
enskilt ldkemedelspreparat kan vara mindre
an den skatteprocent som faststélls enligt 6 §
1 apoteksskattelagen (770/2016).

Det i enlighet med ldkemedelstaxan berdik-
nade priset pd ett likemedelspreparat som
far expedieras fran apotek utan recept dr ett
maximipris. Som pris pd ett sadant Ildkeme-
delspreparat ska dock anvindas ett enhetligt
pris i hela landet om det dr sdrskilt motiverat
med tanke pd den ldkemedelsradgivning som
anvdndningen av likemedelspreparatet for-
utsdtter, likemedlets eventuella biverkningar
eller annars med tanke pad folkhdlsan. Ndr-
mare bestimmelser om undantag frdan an-
vdandning av maximipris utfirdas genom for-
ordning av statsrddet.

Vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. tillim-
pas inte pa lakemedelspreparat som fér séljas
dven pa andra stéllen dn pa apotek, filialapo-
tek och apotekens servicestdllen.
Lakemedelstaxan ska vid behov justeras. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska arligen sidnda social- och
hélsovérdsministeriet uppgifter om apotekens
forsdljningsbidrag och om andra omsténdig-
heter som paverkar ldkemedelstaxan.

58a§

Utover vad som i 38 a § foreskrivs om apo-
tekens verksamhet far vid apoteken, filiala-
poteken och apotekens servicestdllen adven
bedrivas annan serviceverksamhet for frim-
jande av hilsa och vilbefinnande och fore-
byggande av sjukdomar. Syftet med den
verksamheten far dock inte vara att i onddan
Oka anvindningen av ldkemedel.

Om andra preparat én likemedel séljs pa apo-
tek, filialapotek eller apotekens servicestdl-
len eller dér ordnas i 1 mom. avsedd annan
serviceverksamhet, far forsiljningen eller
verksamheten inte hindra expedieringen av
lakemedel eller den rddgivning som giller
lakemedlen.

102 §
Beslut som Sakerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet meddelat i &ren-
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som avses 1 4 kap., 40, 49, 50, 52, 59, 66, 80,
80 a, 87 ¢, 88 a, 93, 101 och 101 a § samt i
ett drende som avser apotekstillstind far
overklagas genom besvér hos forvaltnings-
domstolen pa det sdtt som anges i forvalt-
ningsprocesslagen (586/1996).

den som avses i 4 kap., 40, 41, 49, 50, 52, 59,
66, 80, 80 a, 87 c, 88 a, 93, 101 och 101 a §
och 1 drenden som avser apotekstillstind far
Overklagas genom besvir hos forvaltnings-
domstolen pa det sdtt som anges i forvalt-
ningsprocesslagen (586/1996).

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Bestimmelserna i 102 § 1 mom. i denna
lag tillimpas pd beslut av Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomrdadet som
meddelas efter ikrafttrddandet av denna lag.
Pa sokande av dndring i ett beslut som med-
delats fore ikrafitrddandet av denna lag till-
ldmpas de bestimmelser som gdllde vid
ikrafttrddandet.
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Férordningsutkast

Statsradets forordning
om dndring av statsridets forordning om likemedelstaxa
I enlighet med statsradets beslut

dndras i statsradets forordning om likemedelstaxa (713/2013) 1, 4 och 7 §, av dem 4 § sa-
dan den lyder delvis dndrad i forordning 342/2015, som foljer:

1§
Tilldmpningsomrdde
I denna forordning foreskrivs om pris och rabatter pad de likemedelspreparat som avses i
20 § i lakemedelslagen (395/1987).

Denna forordning tillimpas inte pa registrerade homeopatiska preparat, registrerade tradit-
ionella vaxtbaserade preparat eller nikotinpreparat.

4§
Pris pa egenvardslikemedel

Vid forsdljning av egenvardsldkemedel fran apotek ska som minutforsiljningspris anvandas
hdgst ett pris som bestdms enligt foljande formel:

Ink&pspris, euro Minutforséljningspris
0-9,25 1,5 x inkopspris + 0,50 €
9,26-46,25 1,4 x ink6pspris + 1,43 €
46,26-100,91 1,3 x inkopspris + 6,05 €
100,92-420,47 1,2 x inkdpspris + 16,15 €
over 420,47 1,125 x inkopspris + 47,68 €

Som inkdpspris anvinds det partipris som innehavaren av forsdljningstillstaind for 1dkeme-
delspreparatet har uppgett och som anvinds i hela landet pa likemedelspreparatets forsilj-
ningsdag.

Om ett egenvardsldkemedel expedieras mot recept l4ggs en expeditionsavgift pa 2,17 euro
per leveransparti till lakemedlets minutf6rsaljningspris.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 3 mom. dr den expeditionsavgift per leveransparti
som laggs till minutforséljningspriset pa dosdispenserade egenvardslikemedel som expedieras
mot recept 0,18 euro for varje paborjad behandlingsvecka.

Det ér forbjudet att silja tva eller flera forpackningar med ldkemedel till ett nedsatt totalpris.
Ett ldkemedelspreparat far inte siljas till nedsatt pris med motiveringen att dess giltighetstid
héller pa att gé ut.

Om ett apotek séljer ett ldkemedelspreparat till ett pris som understiger det hogsta pris som
anges 1 1 mom., ska motsvarande rabatt ocksa beviljas nér ldkemedlet expedieras mot recept.

78
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Andra dn i 4 § foreskrivna rabatter

Personer med frontmannatecken, fronttjénsttecken, fronttecken, veterantecken eller personer
som har intyg enligt 2 § i lagen om rehabilitering for personer som tjdnstgjort i vissa uppdrag
under Finlands krig (1039/1997) for deltagande i réjning av minor enligt 1 § 1 mom. 3 punk-
ten i den lagen ska beviljas 10 procents rabatt pa det pris som bestims enligt 3—6 §.

Rabatt enligt 1 mom. beviljas dock inte pa ldkemedel som omfattas av specialerséttning en-
ligt 5 kap. 5 § i sjukforsdkringslagen (1224/2004), pa lidkemedel som enligt 5 kap. 6 § i den
lagen omfattas av begransad ersittning eller pa likemedelsinkdp som i enlighet med 5 kap. 8 §
indmnda lag Gverstiger den arliga sjélvriskandelen.

Vid forséljning till verksamhetsenheter inom social- och hélsovéarden kan ett apotek bevilja
en rabatt som det sjilv bestimmer pé det pris som bestams enligt 3—6 §.

Gottgorelser eller formaner pa basis av lakemedelsinkdp far inte ges ndgon annanstans én pa
apotek.
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RP 295/2018 rd

Social- och hilsovirdsministeriets forordning
om fndring av 1 § i social- och hilsovirdsministeriets forordning om utbyte av likemedel

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut
dndras 1 social- och hidlsovardsministeriets forordning om utbyte av lakemedel (210/2003)

1 § 2 mom. som foljer:

Om priset pa ett lakemedelspreparat meddelas eller ett meddelat pris sdnks under kvartalet
eller apoteket ger rabatt pa det i 4 § 1 statsradets forordning om ldkemedelstaxa (713/2013)
angivna priset pa ett egenvardslakemedel, kan apoteket expediera ett sadant lakemedelsprepa-
rat under forutséttning att 1ikemedelspreparat hade varit utbytbar till det nya eller det sénkta
priset om detta pris hade meddelats inom utsatt tid.
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